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Resumen
El presente trabajo de grado tiene como propdsito examinar el nivel de cumplimiento
en los procesos de esterilizacion del material médico-quirurgico suministrado por casas
comerciales en una institucion hospitalaria de Valledupar. Esta investigacion surge a partir
de la necesidad de asegurar la seguridad del paciente y minimizar las infecciones asociadas

a la atencion en salud (IAAS), consideradas un problema relevante a nivel global

El estudio se orienta a valorar la adherencia a los protocolos mstitucionales de
esterilizacion, asi como a identificar los factores que influyen en su correcta ejecucion y
plantear acciones de mejora. Para ello, se analizan elementos clave como el nivel de
conocimiento del personal, la aplicacion de métodos fisicos y quimicos, la trazabilidad de los
materiales, la adecuada verificacion del empaque y rotulado, el mantenimiento de los

equipos, los procesos de capacitacion y la implementacion de auditorias internas.

Desde el punto de vista metodoldgico, se emplea un enfoque cuantitativo que facilita
la recoleccion y el andlisis de datos relacionados con las practicas de esterilizacion dentro de
la mstitucion. Los hallazgos evidencian falencias en la adherencia a los protocolos
establecidos, principalmente asociadas a la insuficiente formacidn continua, la limitada

supervision y ciertas deficiencias en los procesos técnicos.

Palabras clave: esterilizacion, adherencia, seguridad del paciente, infecciones

asociadas a la atencion en salud, instrumentacion quirdrgica.



Abstract
This undergraduate thesis aims to examine the level of compliance with sterilization
processes for medical-surgical materials supplied by commercial vendors at a hospital in
Valledupar, Colombia. This research stems from the need to ensure patient safety and

minimize healthcare-associated infections (HAIs), considered a significant global problem.

The study focuses on assessing adherence to institutional sterilization protocols,
identifying factors that influence therr proper implementation, and proposing improve ment
measures. To this end, key elements are analyzed, such as staff knowledge, the application
of physical and chemical methods, material traceability, proper verification of packaging and
labeling, equipment maintenance, training processes, and the mmplementation of internal

audits.

Methodologically, a quantitative approach is employed to facilitate the collection and
analysis of data related to sterilization practices within the institution. The findings reveal
shortcomings i adherence to established protocols, primarily related to msufficient

continuing education, limited supervision, and certain deficiencies in technical processes.

Keywords: sterilization, adherence, patient safety, healthcare-associated infections,

surgical mstrumentation.



Introduccion
Las infecciones asociadas a la atencion en salud (IAAS) constituyen un problema
importante que tiene un impacto negativo en la seguridad del paciente y en la calidad de los
servicios sanitarios. En este marco, es esencial implementar correctamente los procesos de
esterilizacion para evitar que se transmitan microorganismos y asegurar el empleo seguro de

dispositivos médicos y quirirgicos.

La esterilizacion es un procedimiento fundamental en las entidades de salud, porque
posibilita la eliminacion total de cualquier forma de vida microbiana. Sin embargo, su
eficacia esta sujeta a la formacion del personal, el control de cada una de sus fases y la
aplicacion estricta de los protocolos establecidos. El riesgo de infecciones intrahospitalarias

podria elevarse si no se siguen estos procesos.

En este sentido, surge la necesidad de exammar el cumplimiento de los
procedimientos de esterilizacion del material médico-quirtirgico, sobre todo el que proviene
de casas comerciales y es usado en numerosas entidades y pacientes, lo que incrementa la
posibilidad de contaminacion si los protocolos no son seguidos apropiadamente. Si hay fallos
o residuos en el reprocesamiento de estos dispositivos, es posible que la seguridad del

paciente y la calidad del servicio sanitario se vean comprometidas.

Por ello, el presente estudio se enfoca en analizar la adherencia a los procesos de
esterilizacion del material médico-quirtirgico proveniente de casas comerciales en una
mstitucion hospitalaria de Valledupar, con el proposito de identificar posibles fallas y

contribuir al mejoramiento de la seguridad del paciente y la calidad en la atencién en salud.



1. Planteamiento Del Problema
1.1 Descripcion Del Problema
Las Infecciones Asociadas ala Atencion en Salud (IAAS) continan siendo un desafio
critico en instituciones hospitalarias a nivel mundial, especialmente aquellas vinculadas a
fallas en los procesos de esterilizacion de dispositivos médico-quirtirgicos. A pesar de la
existencia de normativas y programas de control que buscan reducir su incidencia, estas
mfecciones persisten, evidenciando deficiencias en la adherencia a las Buenas Practicas de

Esterilizacion (OPS, 2023).

En este contexto, la Central de Esterilizacion desempena un papel fuindamental en la
seguridad del paciente; sin embargo, el ingreso de dispositivos provenientes de casas
comerciales representa un riesgo adicional, dado que no siempre se garantiza el cumplimiento
rigaroso de los protocolos establecidos. La presencia de residuos o una esterilizacion
madecuada en estos materiales pueden convertirse en un foco de contaminacidn,
incrementando la probabilidad de infecciones en pacientes sometidos a procedimientos

quirirgicos (FERNANDEZ NAVARRO ET AL, 2025).

Asimismo, la alta incidencia de IAAS en procedimientos médico-quirtirgicos en
paises de ingresos medios y bajos refleja debilidades en los sistemas de supervision y control.
Esta situacion pone en evidencia la necesidad de fortalecer la vigilancia, el monitoreo y la
adherencia a los procesos de esterilizacion, con el fin de reducir riesgos y garantizar una

atencion segura. (INSTITUTO NACIONAL DE SALUD, 2021).

El proceso de esterilizacion en un centro hospitalario es esencial para garantizar la
proteccion del paciente y evitar infecciones dentro del hospital.  Significa erradicar todos los

microorganismos viables, tales como esporas de instrumentos, aparatos y materiales que



mteractian con los pacientes. Este procedimiento se realiza mediante técnicas fisicas,
quimicas o una mezcla de ambas. Es por ello, que estos dispositivos deben cumplir con los
procesos y estandares de esterilizacion para ser utilizado en los pacientes. Estas instituciones
deben garantizar las Buenas Précticas de Esterilizacion, es por ello, que se deben adherir a

los protocolos de estilizacion de las Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud.

(REGINO, 2023)

De acuerdo con lo anterior, surge la necesidad de realizar esta investigacion, puesto
que, es de suma importancia determmar la adherencia de los procesos de esterilizacion de los
materiales médicos que ingresan una institucidon hospitalaria de Valledupar proveniente de
las casas comerciales. Teniendo en cuenta que la esterilizacion de dichos dispositivos
constituye un aspecto esencial en la seguridad de los pacientes, minimizando el riesgo de
infecciones que puedan surgir por el uso de instrumental o dispositivo que no han sido
adecuadamente esterilizados. Por lo tanto, se identifica como problematica principal la
posible falta de adherencia a los protocolos de esterilizacion en los dispositivos médicos que
ingresan a una institucién de salud, lo cual compromete la calidad del servicio y la seguridad

del paciente, aumentando el riesgo de infecciones asociadas a la atencion en salud.

1.2 Formulacion Del Problema
(Cual es el nivel de adherencia a los procesos de esterilizacion del material médico-
quirirgico proveniente de casas comerciales, por parte de los instrumentadores quirirgicos y

auxiliares de enfermeria en una institucion hospitalaria de Valledupar en el afio 2026?



2. Justificacion
La estricta observacion de los procedimientos de esterilizacion no solo protege la
salud de los pacientes, sino que también garantiza condiciones seguras para el equipo médico
y de la atencién en salud. Estudios y programas de formacién en centrales de esterilizacion
han demostrado que este tipo de procesos facilitan la identificacion de vacios en la rutina
diaria, la necesidad de capacitacion constante y la implementacion de politicas mternas que
fomenten una cultura de seguridad institucional (Manual de Buenas Practicas de

Esterilizacion, 2022).

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, a través de la Resolucion 2471 del afio
2022, estableci6 las pautas técnicas para los programas de vigilancia, control y prevencion
de infecciones relacionadas con la atencion sanitaria (IAAS) y para los programas de
optimizacién del uso de antimicrobianos (PROA), con el objetivo de reducir la resistencia a

los antimicrobianos (Rodriguez-Herndndez & Gutiérrez-Pérez, 2022).

Que, para desarrollar la normativa vigente que busca reducir las infecciones asociadas
a la atencion en salud (IAAS) y a las complicaciones relacionadas con los peligros de
reprocesamiento inadecuada, el programa mencionado sefald que es necesario implementar
acciones que posibiliten detectar, evaluar, controlar o eliminar esos riesgos. Esto se puede
lograr mediante acciones normativas de control y vigilancia, capacitacion, supervision y
asignacion de recursos para fortalecer las centrales de reprocesamiento que ya existen en los
proveedores de servicios sanitarios del pais, con el objetivo de centralizar preferentemente

dicho proceso. (SOCIAL E. M., 2025)

La adherencia estricta a los procesos de esterilizacion del material médico-quirtr gico

en las instituciones hospitalarias es fundamental para garantizar la seguridad y proteccion de



los pacientes, evitando infecciones asociadas a dispositivos que no han pasado por un proceso
adecuado de esterilizacion. El principal riesgo de un procedimiento deficiente radica en la
posible presencia de residuos o adherencias en el material quirGrgico, lo que puede

convertirse en un foco de contaminacién con consecuencias graves para la salud.

Asi mismo, dentro de la estructura hospitalaria, la Central de Esterilizacion es la
encargada de proporcionar los elementos y materiales adecuados que aseguren la proteccion
de los pacientes que necesiten este servicio. Ademas, no solo esta vinculado con la seguridad
de la atencién, sino que también se convierte en un relevante centro de costos, garantizando
que el material empleado en la atencion directa no suponga un peligro para los pacientes y

que su procesamiento sea beneficioso. (SOCIAL M. D., 2025)

Por otra parte, la esterilizacion es esencial para disminuir las infecciones asociadas a
la atencion sanitaria (IAAS), puesto que constituye amaneas constante tanto para los
pacientes como para el personal que las gestiona. Por ello, se hace imprescindible
implementar procedimientos y acciones en las instalaciones de esterilizaciéon, con el objetivo
de asegurar que los elementos e msumos que se distribuyen en ellas respeten todos los pasos

del proceso de esterilizacion. (Rodriguez-Hernandez, J., & Gutiérrez-Pérez, M. 2022).

De esa manera, el Plan Decenal de Salud Publica (PDSP) 2022-2031 de Colombia
identifica las infecciones asociadas a la atencion en salud (IAAS) como un reto esencial para
la salud publica del pais. Estas infecciones, sumadas a la resistencia a los antimicrobianos,
se tratan desde un enfoque holistico que abarca la supervision epidemiologica, Ia
optimizacion de la calidad de la atencion y el fortalecimiento de las habilidades

mstitucionales. (SOCIAL S. M., 2023)



Seguidamente, Plan Decenal de Salud Publica establecid estrategias especificas para

enfrentar las IAAS, tales como:

La potenciacion de la supervision y regulacion de las Infecciones Asociadas a la
Atencion en Salud (IAAS) es un componente clave para garantizar la seguridad del paciente
y la calidad en los servicios de salud. Este proceso implica establecer mecanismos de
seguimiento y evaluacion permanentes que permitan detectar de manera oportuna cualquier
brote o situacion de riesgo, facilitando una respuesta rapida y eficaz. De esta forma, se
fortalece la capacidad de las instituciones para actuar preventivamente y minimizar la

propagacion de infecciones dentro del entorno hospitalario. (MINSALUD, 2022)

Por otro lado, la formacion continua del personal sanitario juega un papel
fundamental, ya que son los trabajadores de la salud quienes estidn en contacto directo con
los pacientes y los procedimientos clinicos. Elaborar programas de capacitacion enfocados
en practicas seguras, protocolos de higiene, manejo adecuado de insumos y control de
nfecciones permite reducir significativamente los riesgos y mejorar los estdndares de
atencion. Ademas, esta formacidn constante contribuye a crear una cultura de responsabilidad

y compromiso con la seguridad del paciente. (OPS, 2022)

La optimizacién de la infraestructura hospitalaria también resulta esencial, puesto que
disponer de instalaciones adecuadas, equipadas y con los recursos necesarios garantiza un
entorno mas seguro tanto para los pacientes como para el personal. Ajustar y mantener las
areas hospitalarias, asegurar el correcto funcionamiento de los sistemas de ventilacion,
limpieza y desinfeccion, asi como disponer de suministros adecuados, son acciones que

contrbuyen a reducir el peligro de infecciones intrahospitalarias. (OPS, 2022)



Fmnalmente, el fomento de la indagacion y la mvestigacion en el &mbito de las IAAS
representa una herramienta valiosa para generar nuevo conocimiento, evaluar las practicas
actuales y disefar estrategias nnovadoras de prevencion y tratamiento. Promover estudios y
proyectos de investigacion no solo mejora la comprension de las infecciones asociadas a la
atencion en salud, sino que también fortalece la capacidad institucional para supervisar,

controlar y responder eficazmente a los retos que surgen en la practica clinica. (OPS, 2022)

Estas medidas concuerdan con las metas del Plan Decenal de Salud Publica de
disminuir la morbilidad y mortalidad prevenibles, elevar el nivel de vida de los habitantes y

asegurar el derecho a la salud.



3. Proposito

Este estudio tiene como finalidad evaluar el nivel de cumplimiento de los procesos
de esterilizacion aplicado al material médico-quirtirgico proveniente de casas comerciales,
en la central de esterilizacion en una institucion hospitalaria en Valledupar durante el afio
2026. A través de este andlisis, se busca comprender y fortalecer la aplicacion de dichos
procesos de esterilizacion, identificando desafios y barreras que puedan influir en su correcta
ejecucion, con el propésito de estandarizar las practicas de esterilizacidén conforme a las
regulaciones locales y nacionales, garantizando asi la seguridad y la calidad en la atencion

sanitaria.



4. Objetivos

4.1 Objetivo general
Analizar el nivel de adherencia a los procesos de esterilizacion del material médico-
quirtrgico proveniente de casas comerciales en una institucion hospitalaria de Valledupar en

el ano 2026.

4.2 Objetivos especificos

v Evaluar el grado de cumplimiento de los protocolos de esterilizacion del material
médico- Quirtrgico proveniente de las casas comerciales en la central de estilizacién
de una institucion de salud.

v’ Identificar los factores que afectan la adherencia a los procesos de esterilizacion en
la central de esterilizacion, considerando aspectos técnicos, administrativos y
normativos.

v" Disefar un plan de mejora fundamentado en los resultados del estudio, con el fin de

mmimizar los riesgos que afectan la seguridad del paciente.



5. Linea De Investigacion

Esta investigacion se encuentra enmarcada en la linea de investigacion aseguramiento
de la calidad de Servicios quirtrgicos y centrales de esterilizacion bajo las sublinea “Control

de infeccion asociada a la atencion en salud”.

Asimismo, esta linea de investigacion se centra en garantizar una excelente
esterilizacion para evitar posibles infecciones asociadas a los productos médicos-quirtrgicos.
El objetivo principal es poner en practica las medidas o protocolos para asi prevenir las
infecciones que pueden presentarse durante los procedimientos quirtrgicos logrando la
disminucion de estas mismas, con el fin de asegurar la seguridad y bienestar del paciente

brindandole una buena atencion en salud.



6. Factibilidad y Delimitaciones
6.1 Factibilidad
Esta mnvestigacion es factible dado que ha sido aprobado por el comit¢ de
mvestigacion para comenzar su desarrollo, ademas de que contamos con el apoyo de recursos

humano (Docente Kellys Elaine Jacome Montesino) y financiado por el recurso monetario

de los estudiantes que hacen parte del proyecto.
6.2. Espacios Temporales y Geograficos

Desarrollado entre los periodos comprendido de octubre de 2024 y diciembre 2025.

delimitacién espacial, el estudio se ejecuta en Valledupar.
(Ver ilustracion)

Figura 1 Ubicacion geogrdfica de Valledupar
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7. Marco Teorico
7.1 Marco Conceptual
o Adherencia: En términos generales, adherencia se refiere a la union fisica
pegadura entre dos cuerpos o superficies, resultado de fuerzas de atraccion o de la
aplicacion de un adhesivo. Esta propiedad es fundamental en diversos campos como la
ingenieria, la medicina y la biologia. Segin el Diccionario de la Real Academia Espafiola,
también puede denotar la cualidad de adherente o una parte afiadida. (ESPANOLA,

2024).

En el contexto de la esterilizacion, el término "adherencia" no se refiere a una
propiedad deseada, sino a un fenomeno que puede comprometer la eficacia del proceso
de esterilizacion. Especificamente, la presencia de residuos orgdnicos o norganicos
adheridos alos mstrumentos puede impedir que los agentes esterilizantes, como el vapor,

el calor seco o los gases quimicos, penetren adecuadamente y eliminen todos los

microorganismos presentes. (CARVALHO, 2021).

e Procesos: El termino Procesos proviene de la palabra latina processus, en la
cual se combina pro, significando “adelante” y cadere traduciendo en caminar. Lo cual
denota en avanzar en una trayectoria especifica en el trascurrir de un tiempo. Para el caso
de salud, hace referencia a actividades relacionadas con diagnosticos de enfermedades.
(SANTIAGO, 2023)

o Esterilizacion: La esterilizacién implica la eliminacion de cualquier tipo de

vida microbiana, incluyendo las esperas. (NAVARRA, 2023)

La esterilizacion es un procedimiento empleado en el ambito médico y en otras

areas para conseguir la eliminacién total de todas las formas de vida que existen en un



objeto o material, incluyendo bacterias, virus, hongos y endosporas. La meta de la
esterilizacion es erradicar cualquier microorganismo infeccioso o contaminante que
pueda poner en riesgo la salud y la proteccion de los pacientes o usuarios. (NAVARRA,

2023)

o Institucion Hospitalaria: Los hospitales son instituciones de salud creados
para brindar servicios de salud especializados y atencion en el hospital a pacientes que
requieren un diagndstico, tratamiento y atencion para una amplia gama de enfermedades

y condiciones médicas. (DKV, 2024)

Este lugar puede ser de caracter publico o privado y, en funcion de su naturaleza,
los servicios proporcionados pueden fluctuar, tales como visitas meédicas, atencion a
enfermedades, intervenciones quirirgicas o asistencia en situaciones de emergencia.

(CEUPE, 2025)

e Conocimiento de protocolos institucionales: Entender de manera tedrica y
practica los protocolos mstitucionales es que el personal conozca las politicas y los
procedimientos internos que regulan la atencion quirurgica, incluyendo desde la
esterilizacion del material hasta la seguridad del equipo quirturgico, pasando por el

manejo de instrumentos, asepsia y antisepsia e incluso la prevencion de infecciones.

(ACFIQ, 2022)

Para el personal de instrumentacién quirirgica, es crucial dominar los protocolos
institucionales porque: aseguran la seguridad del paciente al prevenir infecciones y
errores durante la cirugia; garantizan que el material estéril sea rastreable, lo que permite

saber qué material se empled, en qué procedimiento y como fue procesado; mejoran la



calidad de los servicios quirturgicos al ser coherentes con las normas nacionales e
mternacionales (como las guias del Mmisterio de Salud o la Resolucion 3100 de 2019 en
Colombia); fomentan el trabajo en equipo al facilitar una comunicacion eficaz entre
ciryjanos, enfermeras y técnicos; y cumplen con los criterios establecidos para controlar

mfecciones hospitalarias y bioseguridad. (ACFIQ, 2022)

e Aplicacion de métodos fisicos y quimicos de esterilizacion: En el campo
quirtrgico, resulta esencial la utilizacidon de técnicas quimicas y fisicas de esterilizacion,
puesto que asegura que se destruyan por completo los virus, esporas y microorganismo s
patdgenos que se encuentran en los instrumentos y materiales médico-quirtirgicos. Para
garantizar la bioseguridad, el rastreo del material y la seguridad del paciente durante las
mtervenciones quirtirgicas es necesario que los miembros del equipo de instrumentacidon

quirtrgica conozcan Yy utilicen estos métodos de manera apropiada. (TODOPEDIA, 2021)

e Verificacion de trazabilidad, empaques y rotulado: En el campo de la
mstrumentacion quirirgica, es fundamental verificar la trazabilidad, los empaques y el
rotulado. Esto garantiza que los materiales, paquetes e instrumentos que ingresan al
quir6fano se ajusten a las normas de seguridad, identificacion adecuada y rastreo total
desde su origen hasta su utilizacion. El equipo de istrumentacidn quirtrgica tiene que
entender y poner en practica este procedimiento para asegurar la calidad del material, la
seguridad del paciente y el seguimiento de los protocolos de la institucion. (MEDICAL,

2025)

Es fundamental dominar la verificacion de empaques, rotulado y trazabilidad

porque permite asegurar la seguridad del paciente al comprobar que los instrumentos y



materiales han pasado las fases apropiadas, estdn correctamente identificados y son
seguros para su empleo. Se asegura también la integridad del material quirirgico
mediante empaques bien conservados y rotulados de manera adecuada que previenen que
¢éste se comprometa antes de ser utilizado. Facilita el rastreo interno y la responsabilidad
puesto que, en caso de incidentes, se puede determinar el lote, el responsable y las etapas

realizadas, lo cual mejora la calidad y disminuye los errores.

Contribuye al cumplimiento normativo tanto a nivel legal como institucional
debido a que muchas normativas requieren trazabilidad, empaques adecuados y un

correcto rotulado que el personal debe saber aplicar. Ademas, incrementa la eficiencia

operativa al evitar (MEDICAL, 2025)

e Mantenimiento preventivo de equipos y pruebas de control: En el campo
de la cirugia, son procesos esenciales las pruebas de control y el mantenimiento
preventivo de los equipos. Su objetivo es asegurar que los instrumentos médicos
empleados en cada fase del procedimiento quirirgico funcionen correctamente, sean
seguros y confiables. Para los trabajadores de instrumentacidn quirirgica, el manejo de
estos procedimientos es fundamental, ya que operar equipos en condiciones ideales
reduce los riesgos, evita errores durante la intervencion quirtrgica y mejora la calidad del

servicio asistencial. (MELLUZIO, 2020)

El equipo de instrumentacién quirtirgica desempefa un rol activo al supervisar y
reportar irregularidades, dar seguimiento a los mantenimientos programados y verificar
que los protocolos técnicos se sigan antes, durante y después de la utilizacion de los

equipos. Esto no solo mantiene la vida Util de los aparatos, sino que ademas garantiza el



funcionamiento constante del quirdfano y el acatamiento de las regulaciones de

bioseguridad en el hospital. (MELLUZIO, 2020)

Es fundamental saber y aplicar el mantenimiento preventivo y las pruebas de
control, ya que aseguran la seguridad del paciente y del equipo quirirgico, previenen
accidentes o fallas durante las intervenciones, garantizan la fiabilidad de los resultados
clinicos, posibilitan la identificacion temprana de problemas técnicos, cumplen con los
estdndares institucionales y legales en lo relacionado con la calidad en la atencion
sanitaria y promueven una cultura de uso responsable y seguro de tecnologia biomédica

dentro del quirofano. (MELLUZIO, 2020)

e Capacitacion del personal en los procesos: Instruir a los trabajadores en los
procesos es un elemento clave en la gestion de calidad de los servicios de cirugia y
hospitalizacion.  Este procedimiento se basa en ofrecer una capacitacion permanente,
técnica y practica a los trabajadores de la salud, que abarque tanto a nstrumentadores
quirtrgicos como a enfermeros, técnicos y personal de apoyo. El objetivo es preservar y
perfeccionar sus capacidades, destrezas y saberes acerca de los protocolos mstitucionales,
las regulaciones de bioseguridad, la esterilizacién, la trazabilidad y el manejo seguro de

instrumentos médicos. (ANDES, 2020)

Instruir a los empleados en los procesos es esencial, ya que asegura la continua
actualizacion del saber normativo y técnico, fortalece la seguridad del paciente y la
calidad de la itervencidon quirurgica, promueve el compromiso profesional y el
cumplimiento de los protocolos mstitucionales, incentiva la comunicacion y coordinacién

entre equipos de trabajo, aumenta la eficacia operativa en el quirofano y ayuda a satisfacer



las politicas de calidad y seguridad hospitalaria requeridas por el Ministerio de Salud y

entidades internacionales. (ANDES, 2020)

e Auditorias internas sobre los procedimientos: Las auditorias internas son
un proceso sistematico y constante de evaluacion, que puede ser realizado por la misma
entidad o por una instancia independiente dentro de ella. Su propésito es comprobar que
los procesos definidos, como aquellos relacionados con la instrumentacion quirtrgica, el
control de calidad o los servicios quirirgicos, se sigan conforme a las politicas
mstitucionales, asi como a las normas técnicas y legales. A modo de ejemplo, la Ley
1011 de 2006 en Colombia estipula que los programas de auditoria para mejorar la calidad
del cuidado de la salud deben contener actividades de evaluacidon, seguimiento y
optimizacién de procesos que se consideren prioritarios. (MINISTERIO DE SALUD Y

PROTECCION SOCIAL, 2025)

e Cumplimiento de la normativa vigente: Para asegurar la legalidad de las
practicas mstitucionales, la calidad de la atencion y la seguridad del paciente en los
servicios quirtrgicos es vital seguir la normativa vigente. El equipo de instrumentacidon
quirirgica tiene que estar al tanto, implementar y supervisar la observancia de las
normativas sanitarias, técnicas y legales que rigen los procedimientos en el quirofano, la
esterilizacion del material, la bioseguridad y el manejo de dispositivos médicos. Mantener
la habilitacion de los servicios sanitarios, reaccionar apropiadamente a auditorias internas
o0 externas y evitar sanciones legales o peligros vinculados a una mala praxis profesional
son algunos de los beneficios que se obtienen al cumplir con la normativa vigente.

(MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL, 2025)



Las normativas mas relevantes que guian estos procedimientos en Colombia son
la Resolucion 3100 de 2019, que establece los estandares para habilitar servicios
sanitarios; la Resolucion 465 de 2025, que refuerza las pautas de calidad y cumplimiento
en la atencion hospitalaria; y el Decreto 780 de 2016, que compila las regulaciones del

sector salud. (MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL, 2025)

Asimismo, las pautas de la normativa mternacional de entidades como la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Joint Commission International (JCI)
regulan el control de infecciones, la seguridad del paciente y el manejo del riesgo clinico.
Para garantizar la trazabilidad, la esterilidad y el manejo apropiado del material
quirargico, es fundamental que el instrumentador quirtirgico conozca y aplique estas
normas. De este modo, se fomenta un ambiente de trabajo seguro y acorde con los
estandares legales y éticos requeridos. (MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION

SOCIAL, 2025)

MANUAL DEL PROCESO DEL MATERIAL DE OSTEOSINTESIS

e Materiales e insumos por esterilizar en vapor
v Paquetes de ropa
v Gasas
v Compresas
v Vendas elasticas
v Vendas de algodon
v Mechas
v Cotonoides

v" Manis



v" Rollos abdominales
v’ Aplicadores

e Almacenamiento Estéril

Es una zona de circulacion restringida ocupada por turno por un auxiliar de
enfermeria o instrumentador quirtrgico asignado de apoyo a la central en ese turno. Esta
persona no debe ingresar a las otras zonas de la central de esterilizacion para evitar
contaminacién cruzada del personal. Se hace control por turno para registrar la
temperatura y humedad a cargo del auxiliar de enfermeria de central esterilizacion en el
formato de temperatura, humedad del repositorio institucional en las areas de autoclave
y almacenamiento estéril a las 6AM, 2PM y 10PM. Los fines de semana por el

mstrumentador quirirgico.

e Tramite del material de osteosintesis

v Una vez realizado el proceso previo de recepcion del material, verificando el nombre
del paciente, los insumos solicitados por el especialista, la casa comercial proveedora
y la autorizacion correspondiente, gestionada previamente por el drea de agenda
quirirgica y la central de autorizaciones, se procede a contactar al cirujano para
obtener su visto bueno antes de iiciar el proceso de lavado y esterilizacion de todo
el material recibido para el paciente.

v En el caso de pacientes de consulta externa, el trimite de la solicitud de autorizacion
es responsabilidad del area de agenda quirtirgica.

v Es obligatorio notificar al area de agenda quirtrgica, a la central de autorizaciones,
al servicio de cirugia, a farmacia, a la direccion médica y al personal de enfermeria

cuando el material de osteosintesis ingrese al area de central de esterilizacidn,



indicando las condiciones en las que fue recibido. Esta informacion debe quedar
registrada por escrito, especialmente si existen pendientes. Asimismo, se debe
notificar nuevamente en el momento de la recepcion del material. La comunicacién
permanente de ingresos, de cambios de materiales, de tipo de autorizacion es
importante para un diligenciamiento correcto de la hoja de consumo del paciente.
Los materiales de osteosintesis se les registra la trazabilidad en DDM-CIR-F-009
Recepcion de material de osteosintesis esto lo realiza el auxiliar de enfermeria o en
dado caso con apoyo del instrumentador quirirgico que sea asignado ese dia como
apoyo a la Instrumentadora Quirtrgica. Si son dispositivos de osteosintesis como
tornillos, placas, clavos, los debe recepcionar farmacia para que les hagan la
trazabilidad de ingreso y egreso (devolucion).

En caso de que la casa comercial va a retirar el material, el auxiliar de enfermeria
debe diligenciar el formato DDM-CIR-F-010 ALMACENAMIENTO, USO Y
DEVOLUCION.

Una vez se tienen organizados los paquetes que se van a esterilizar a vapor se ubican
en el estante destinado para este fin.

El tamafio de los paquetes no debe ser mayor a: 28 x 28 x 47 cm.

Siempre cuanto al peso no deben superar los 4 Kga 5 Kg.

Coloque en un nivel del estante lo que va a carga rdpida y en otro nivel del estante
lo que va a carga porosa 134° y carga pesada.

Todo lo que se va a esterilizar a vapor debe ser registrado en DDM-CIR-F-008
Monitoreo del proceso de esterilizacion recuerde siempre diligenciar todos los items

sin enmendaduras.



v Siempre la primera carga del dia sera el test de Bowie Dick este test preensamblado
ingresa solo en la carga y se registra en el libro de monitoreo, las hojas del test
procesadas deben archivarla como soporte de este proceso ante alguna visita de
autoridades de salud. Interprete resultados en DDM-CIR-F-008 Monitoreo del
proceso de esterilizacion.

v Si el test da como resultado positivo Osea que no vird debe ser repetido. Si se
confirma esto nuevamente debe mterrumpirse la operacion del equipo y solicitar
asistencia biomédica.

v Siempre después de mantenimiento o revision del esterilizador debe realizarse un
control biologico de carga para verificar su funcionalidad.

v' En la segunda carga de esterilizacion a vapor se debe incluir un paquete con el
indicador bioldgico y la tira indicadora de vapor. Una vez procesados, los resultados
deben registrarse en el formato DDM-CIR-F-008 de Monitoreo del Proceso de
Esterilizacién. El paquete con el indicador bioldgico debe ubicarse a nivel del
desagiie de la cdmara interna del esterilizador.

v Cargue la canastilla del carro de transporte interno con todo lo que va a esterilizar a
vapor de tal manera que el vapor pueda circular libremente por cada paquete.

v En el caso de esterilizacion de los paquetes de ropa de tela deben ser doblados en
zigzag cada prenda del paquete.

v’ Las bandejas que contienen los equipos en caso de tener tapas deben ser perforadas
para permitir la penetracion del vapor y remocion del aire.

v" Los dispositivos canulados deben someterse a un proceso riguroso de secado interno

mediante aire comprimido o jeringa, garantizando la ausencia de humedad en el



lumen antes del proceso de esterilizacion por vapor, con el fin de permitir la adecuada
penetracion del agente esterilizante.

Los mstrumentos quirtrgicos no deben ser agrupados con bandas elasticas o
marcaciones de cinta de color porque impiden que el vapor haga contacto con las
hojas de las pinzas.

No se permiten esterilizantes talcos o aceites ya que para ello deben emplear es
esterilizacion a calor seco.

Utilice elementos de proteccion personal al cargar y descargar el autoclave.

Una vez culmine el ciclo rescate la carga y ponga a incubar el control biologico segun
especificaciones del fabricante.

Deje la carga reposar en las parrillas del carro de autoclave que estdn en la parte
trasera del esterilizador de vapor una vez frio vuelva a ubicar los paquetes el area de
almacenamiento.

Las manos deben estar limpias y secas al manipular los elementos estériles.

En caso de que la carga sea con material implantable de osteosintesis debe incluir un
control biologico e indicador del paciente en el rotulo.

Nunca libere las cargas a los servicios hasta que se conozca el resultado del control
bioldgico.

Si el resultado es negativo del control biologico puede liberar la carga para su
almacenamiento o para su uso. Pero si el resultado del control bioldgico es positivo
debe identificar los productos recogidos para su revision y reprocesamiento. En caso
de haberse liberado esta carga sin conocer el resultado debe notificar al coordinador

de cirugia.



v" La hora de recepcion de lo limpio para esterilizar es en la mafiana solamente de lunes
a sabado desde 7:00 hasta 10:00. Este material se entrega el mismo dia en horas de
la mafiana antes de mediodia, de lo contrario se espera al dia siguiente. Hora de
entrega de material de curacion y de material estéril de propiedad del servicio de
lunes a sdbado de 8:00 a 10:00.

v" Los servicios deben entregar por la noche de 8:00 a 10:00 los contenedores rotulados
para en la ventanilla de entrega de la central de esterilizacion excepto la noche del
sabado ya los domingos y festivos no se dispensa material de curacion.

v El pedido del sdbado el servicio que solicita debe hacerlo doble porque los domingos
y festivos no se entrega material de curacion. Estos dias en la central se emplean para
cubrir urgencias quirturgicas y elaborar material de curacién (manis, cotondides,
mechas de columna, gasas, empacar compresas, hacer y empacar torundas, doblar
ropa para elaborar paquetes de catéter central, linea arteria, paquetes generales y de
cardio #2, empacar aplicadores, empacar bajalenguas, recepcionar material de
osteosintesis para lavarlo y esterilizarlo).

v Todo material de curacion es registrado en el libro destinado para este fin. Donde se
consignan fecha actual, hora, servicio, tipo de material, cantidad, quien entrega y
central y quien recibe del servicio. La entrega estéril ya sea de material de curacion
o de mstrumental estéril es por la ventana de entrega que da al pasillo de
hospitalizacion lado A parte lateral, dado caso con apoyo del mstrumentador
quirtrgico que sea asignado ese dia como apoyo a la Instrumentadora Quirtirgica de

Esterilizacion.



v Si son dispositivos médicos distintos a la tornilleria, placas, clavos; los debe
recepcionar farmacia para que les hagan la trazabilidad de Invima y algin otro dato
de recepcion técnica.

v" Cuando la casa comercial va a retirar el material el auxiliar de enfermeria debe
diligenciar el formato DDM-CIR-F-010 Autorizacion de salida de material de
cirugia. Si no se utilizd el material por favor escribir en la pagina donde estd el
ingreso de ese material de osteosintesis la nota aclaratoria “SIN CONSUMO™.

v" Cuando culmine el procedimiento quirirgico de osteosintesis el instrumentador
quirirgico que estuvo en ese procedimiento debe sacar 3 copias a esa pagina donde
estd registrado el consumo para que esas copias se las anexe ala hoja de consumo de
la farmacia, otra copia de soporte en la historia clinica de la paciente grapada a su
hoja de registro de mstrumentacidn quirtrgica, y otra a la copia de la hoja de
consumo que se va en la historia clinica del paciente.

v' Cuando ese material de osteosintesis venga acompafiado con insumos se llama al
personal de farmacia de cirugia para que ellos lo reciban con el fin de que puedan
hacerle desde farmacia trazabilidad de registro de Invima y todo lo que incluye la
recepcion técnica del producto.

e Medicion de adherencia

La medicion de adherencia se realizara trimestralmente en los servicios a través
de CAL-F-013 Evaluacion de adherencia a proceso, la cual la realizard la instrumentadora

quirargica de central de esterilizacion.



Dentro de la central de esterilizacion a través del formato de entrega de turno y el
formato de verificacion de vida anaquel y revision de inventario semanal del mstrumental

del area estéril cada 8 dias. (MANUAL DE PROCESOS DE ESTERILIZACION , 2024)

7.2 Antecedentes y/o Estado del Arte Investigativo

7.2.1 Antecedentes Internacionales

De acuerdo con el estudio Esterilizacion de Instrumental Quirtirgico publicado en la
Revista Ocronos Vol. VII. N° 11 de 2024, analizo los métodos de esterilizacion y su impacto
en la seguridad del paciente, teniendo como referencia de estudio materiales implantables de
osteosintesis. En este articulo se menciona los procesos que deben realizarse al material para
garantizar su esterilidad, concluyendo que se debe realizar un proceso complejo pero esencial
en la practica, asegurando el cumplimiento de todos los pasos, desde la limpieza previa hasta

el almacenamiento posts-esterilizacion. (MICHAELA LUPU, 2024).

Seglin un articulo cientifico realizado en la Universidad Regional Autonoma De Los
Andes, en Ecuador, las infecciones en el sitio de la cirugia son un inconveniente frecuente en
la asistencia sanitaria, el cual puede acarrear consecuencias severas para la salud del enfermo.
Es crucial esterilizar los instrumentos y el equipo que se usa en las cirugias para evitar estas
mfecciones. En este contexto, se ha llevado a cabo un estudio para examinar la manera en la
que el proceso de esterilizaciéon controla las infecciones del lugar quirtrgico. (CRISTINA,

2023)

La esterilizacion es un procedimiento importante para evitar la propagacion de
microorganismos y disminuir el peligro de infecciones en el lugar quirirgico. Por ende, el
proposito de este articulo cientifico es examinar la relevancia que tiene el proceso de

esterilizacion para controlar las infecciones en los sitios quirirgicos. (CRISTINA, 2023)



Se considera "critico" atodo el material que compone el campo quiriirgico o que entra
en contacto con la cavidad quirtirgica, y por lo tanto debe estar estéril. Todos los hospitales
tienen la responsabilidad de implementar las medidas de control que aseguren que el material
y el instrumental quirirgico estan verdaderamente estériles al abrir el envoltorio.

(CRISTINA, 2023)

El Ministerio de Salud Ptblica ha creado un instrumento de bioseguridad, Ila
esterilizacion, que es muy importante y que se establece como el protocolo al que deben

adherirse los profesionales de salud para reducir las infecciones en hospitales. (CRISTINA,

2023)

En un el Hospital Universitario Miguel Servet de Zaragoza, Espafia, Por su impacto
y el alto costo que representa, es la infeccion que genera mas gastos para el sistema de salud.
Por lo tanto, es necesario trabajar en su prevencion al establecer un procedimiento apropiado
para cada etapa del proceso de esterilizacion y aplicar un control de calidad efectivo en todas
las fases. Asimismo, desde la perspectiva de la seguridad del paciente y del trabajador, asi

como de la eficiencia, es preferible centralizar los procesos. (RIUZ, 2025)

De esta manera, se origina la Unidad Central de Esterilizacion (UCE), que es donde
se lleva a cabo el procedimiento de elaboracion de material estéril para su aplicacion clinica.
Para asegurar la seguridad de los productos que se usardn con los pacientes, recibe, limpia,
acondiciona, controla, procesa y distribuye textiles e instrumental a otros servicios sanitarios,
hospitalarios y extrahospitalarios. La actividad, la ubicacion y la configuracion de su
empresa estan alineadas con un modelo que ha sido ajustado a las condiciones actuales

(incluyendo innovaciones tecnoldgicas, nuevos materiales, incremento en la demanda de



material estéril y summnistro de material por compaifiias externas al hospital) asi como a las

exigencias que provienen del desarrollo normativo y los hallazgos cientificos. (RIUZ, 2025)

Con el fin de eliminar la materia organica y la suciedad visible, disminuir la cantidad
de microorganismos y proteger los instrumentos contra el desgaste y la corrosion, se lleva a
cabo una limpieza exhaustiva del material como primer paso para una adecuada

esterilizacion. (RIUZ, 2025)

La combinacién de controles fisicos, quimicos y biologicos permite comprobar que
el proceso de esterilizacion ha sido exitoso, ya que esos controles garantizan que se han
respetado los parametros fisicos de la autoclave, las variables criticas dentro de los envases

y la capacidad letal del ciclo de esterilizacion. (RIUZ, 2025)

Es esencial limpiar apropiadamente los materiales, montarlos de manera adecuada,

etiquetarlos, empaquetarlos y almacenarlos. (RIUZ, 2025)

Todo esto, junto con el seguimiento y la documentacidon de todo el proceso, que se
realiza de manera centralizada en la UCE, ayuda a asegurar la esterilidad, lo que incrementa
la seguridad de los pacientes del sistema de salud y reduce los costos sanitarios relacionados

con las infecciones vinculadas a la atencion sanitaria. (RIUZ, 2025)

7.2.2 Antecedentes Nacionales

De acuerdo con el estudio Evaluacion de calidad en procesos de esterilizacion en una
red hospitalaria, de Aparicio Pico y Parra Aleman (2021) en la ciudad de Bogota con la
Universidad Distrital Francisco José de Caldas, analizaron estrategias para el control y
cumplimiento de estandares de calidad en las centrales. Se disefid un sistema de trazabilidad

para la validacion de los procesos de esterilizacion. Se logré identificar 2 variables criticas



de los subprocesos relacionados con el empaque, cargue y ciclo de esterilizacion.

(APARICIO PICO & PARRA ALEMAN, 2021).

De forma complementaria, Duarte (2022), en la Universidad de Antioquia, realizd
una auditoria interna en una central de esterilizacidn con el proposito de evaluar el
cumplimiento de las Resoluciones 2183 de 2004 y 3100 de 2019, resaltando la importancia
de las auditorias como herramienta para mejorar la calidad y seguridad de los procesos.

Seguros y 6ptimos para brindar servicios sanitarios. (DUARTE, 2022)

Las clinicas y hospitales deben seguir las regulaciones que los habilitan y certifican
como entidades que ofrecen servicios sanitarios; es decir, deben cumplir con reglas que
aseguren la seguridad en los procedimientos y la calidad de la atencion. En Colombia, hay
ciertas clinicas de cirugia plastica, reconstructiva y estética que estdn clasificadas como
clinicas de garaje. No tienen autorizacion legal parallevar acabo procedimientos quirtirgicos.
Colombia es el tercer pais de Latinoamérica en el cual se realizan mas intervenciones
quirtrgicas corporales, segin la Sociedad Internacional de Cirugia Plastica Estética.

(DUARTE, 2022)

En Colombia, Medellin es una de las ciudades mas concurridas para realizar
procedimientos quirtrgicos en esta especialidad. Esto justifica que las centrales de
esterilizacion estén a la altura en todos los aspectos. A pesar de su papel crucial como area
de apoyo al servicio de cirugia, pueden ocurrir fallas, como se indico6 previamente. Por lo

tanto, es esencial llevar a cabo auditorias mternas para controlar los procesos y mejorar la

calidad del servicio. (DUARTE, 2022)



El proceso de central de esterilizacion es crucial para las organizaciones, pues a través
de sus procedimientos pueden experimentar avances o retrocesos como entidad habilitada y
reconocida. También puede ocasionar beneficios o pérdidas debido a una gestion inadecuada
de las actividades, lo cual se reflejaria en el ahorro o el malgasto de insumos. (DUARTE,

2022)

La Universidad Distrital Francisco José de Caldas Bogotd, cre6 un plan para
garantizar el cumplimiento y la supervision de estandares de calidad en los procedimientos
de esterilizacion dentro de los centros de esterilizacidon pertenecientes a la red hospitalaria,
empleando un sistema de trazabilidad. Las regulaciones del INVIMA (Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos) que rigen las practicas para los protocolos del

sistema de salud en Colombia estan mvolucradas. ((Aparicio Pico, 2021)

Se cre6 un sistema para adquirir las variables criticas de temperatura y presion, que
se conecta con la maquina. Este sistema supervisa y apoya todos los ciclos de esterilizacidn,
transmitiendo la informacion ala plataforma de gestion del proceso. Se propuso esta solucion
para optimizar la calidad del procedimiento. Esta operaciéon se basa en varios elementos,
como los mandémetros de presion, los termometros, las valvulas, los cronometros, Ilos

sensores de carga o los sistemas que registran pardmetros ((Aparicio Pico, 2021)

Es importante considerar criterios de calidad en la operacion, el proceso, el tiempo
de caducidad de la esterilizacion y la satisfaccion del consumidor interno. ((Aparicio Pico,

2021)



7.2.3 Antecedentes Locales

En el ambito local, Angarita (2022), en la Fundacién Universitaria del Area Andina,
realizd un estudio sobre la incidencia de infecciones asociadas a la atencién en salud en un
hospital de mediana complejidad en Valledupar, identificando como factores de riesgo las
deficiencias en la esterilizacion del instrumental médico, fallas en la higiene hospitalaria y el

uso madecuado de antbioticos

Este estudio resalta la relacién directa entre fallas en los procesos de esterilizacion y
la aparicion de IAAS, recomendando la capacitacion del personal y la implementacion de
auditorias internas. Sin embargo, no profundiza en el andlisis del material quirdrgico
proveniente de casas comerciales como posible factor de riesgo, lo que refuerza la necesidad
de investigar esta situacion en el contexto hospitalario local. (VALENTINA ANGARITA,

2022).



7.3 Bases Tedricas
7.3.1 Esterilizacion
La esterilizacion es un procedimiento esencial para disminuir o eliminar los
microorganismos y gérmenes que se encuentran en objetos o materiales. Su objetivo
primordial es garantizar la ausencia de microorganismos vivos, de forma que el objeto o

material sea seguro para su empleo en ambientes médicos y hospitalarios.

La esterilizacion es crucial dado que asegura la eliminacion de microorganismos
dafiinos en objetos y superficies que se encuentran en contacto con pacientes, personal de
salud o individuos en general, en diversos contextos, que incluyen laboratorios, clinicas y
fabricas de produccién de alimentos y productos de farmacia. Este procedimiento es esencial
para asegurar la proteccion de los pacientes y el personal, ademds de lograr resultados exacto s

en experimentos y estudios. (STUDYSMARTER, 2024)

Desde tiempos remotos, se han empleado diferentes técnicas de esterilizacion. En
Egipto (-3000 a.C.), se utilizaron antisépticos como la brea o el alquitrdn, resinas y
aromaticos para el embalsamamiento de los cuerpos, gracias al efecto antiséptico que se
detectd en la sequedad provocada por la utiizacion de determinados compuestos quimicos
como la sal comin. Adicionalmente, en la Antigua Grecia y Roma, los doctores empleaban
el fuego para esterilizar instrumentos quirirgicos, ademas del uso de agua para esterilizar

utensilios y herramientas médicas. (STUDYSMARTER, 2024)

Fue durante el siglo XVII cuando se realizaron progresos notables en el area de la
esterilizacion, al hallar que un largo proceso de ebullicion podia eliminar los
microorganismos. Este hallazgo propicid el avance en los métodos de esterilizacion. En

1680, Denis Papin, un fisico francés, creo6 el Digestor, una olla de presion que facilitaba el



fluyjo de vapor extremadamente calentado alrededor de los objetos, penetrandolos con rapidez

y suprimiendo los microorganismos que los habitaban. (STUDYSMARTER, 2024)

La esterilizacién es un procedimiento de gran alcance que se aplica a diversos objetos
y superficies, que incluyen herramientas médicas, materiales de curacion, equipos de
seguridad personal y superficies en zonas de trabajo clinicas. Adicionalmente, es crucial en
la elaboracion de alimentos y productos farmacéuticos, pues asegura su seguridad y previene

la contaminacidon por microorganismos. (STUDYSMARTER, 2024)

v" Meétodos de esterilizacion

v" Métodos fisicos

Los procedimientos fisicos de esterilizacion comprenden el uso de calor seco, calor

hiimedo o radiaciones ionizantes.

Calor residual: Este procedimiento utiliza altas temperaturas para eliminar los
microorganismos.  El calor himedo, que utlliza vapor de agua a presiones elevadas, se
diferencia de la esterilizacion por calor en seco, que primero seca el objeto y luego lo expone

a altas temperaturas. (COLOMBIA, 2022)

Calor humedo: procedimiento fisico que utiliza vapor de agua a elevadas

temperaturas y presion con el fin de esterilizar objetos, materiales y compuestos.

(COLOMBIA, 2022)

Radiaciones ionizantes: procedimiento fisico que utiliza la radiacion con el fin de
eliminar los microorganismos de objetos, materiales y compuestos. Los rayos gamma y X
son los mas empleados, generados a partir de fuentes de radiacion como el cobalto-60 o el

cesio-137. (COLOMBIA, 2022)



v' Métodos quimicos

Los procedimientos de esterilizacion quimica generalmente se aplican a materiales

susceptibles a los procedimientos de esterilizacion fisica. (COLOMBIA, 2022)

Oxido gaseoso de etileno: Se trata de un procedimiento que emplea gas para erradicar
microorganismos. Este gas genera reacciones de alquilacion que se aplican a proteinas y

acidos nucleicos con el objetivo de eliminar los microorganismos. (COLOMBIA, 2022)

Plasma de hidrogeno peroxido: El plasma de perdxido de hidrégeno es un
procedimiento de esterilizacion quimica que emplea una combinaciéon de gas de perdxido de
hidrégeno y plasma frio con el objetivo de esterilizar objetos, materiales e ingredientes.

(COLOMBIA, 2022)

7.3.2 Instituciones Hospitalarias
Una nstitucion hospitalaria es un centro enfocado en la asistencia sanitaria integral
de los pacientes, que abarca el diagndstico, tratamiento, internacién Yy, en numerosas

situaciones, actividades de ensefianza e mvestigacion. (MEDLINEPLUS, 2023)

Los centros hospitalarios son espacios que proporcionan atencion médica. Incluyen
centros hospitalarios, clinicas, centros de atencion ambulatoria y centros de atencion

especializada, como las maternidades y los centros psiquiatricos. (MEDLINEPLUS, 2023)

Al hablar de una Unidad de Salud, nos referimos a un establecimiento que
proporciona servicios y se incorpora a una istitucién, con funciones y tareas propias que se
diferencian y diferencian entre si. Hay unidades de consulta general y de especialidades, que

ofrecen una variedad de servicios de servicios complementarios como los de fomento de la



salud y prevencion y control de enfermedades, y con responsabilidades especificas.

(MEDLINEPLUS, 2023)

7.3.3 Adherencias
Se implementa una orientacion especifica al adquirir dispositivos médicos para
asegurar su falta de adherencia de microorganismos; atencidn microscopica para identificar

cualquier posible causa de feminidad, ya sea del entorno o del personal individual. (WEST,

2021)

A escala mundial, la TAAS afecta a millones de personas cada afo. Entre estas
infecciones se encuentra la infeccion por ISO, que se destaca como una de las causas
primordiales de complicaciones graves postoperatorias. La informacion sefiala que tacticas
eficaces de eficiencia, como la esterilizacion eficaz del equipo, no siempre son tan exitosas

como se preveia. (WEST, 2021)

Para garantizar la esterilidad de las herramientas empleadas en procedimientos
quirtrgicos, en ocasiones se les exige un riguroso proceso de lavado. Si los instrumentos
quirdrgicos continlan con la carga biologica, se perjudica el proceso de esterilizacion y
desinfeccion. Por lo tanto, el lavado simboliza el inicio de un proceso adecuado de

esterilizacion. (WEST, 2021)

Durante el proceso de reprocesamiento del instrumento, este pasa por distintas etapas:

o Transporte seguro: es esencial iniciar las primeras etapas para conseguir un

tratamiento adecuado en el quirofano. El equipo empleado en un procedimiento quirirgico

esta lleno de residuos de sangre y tejidos. Previo a cualquier descontaminacion, el equipo se



prepara para ser reprocesado en el lugar de uso, garantizando un desplazamiento seguro y
una reduccion de riesgo para los empleados. Este sistema de traslado no constituye una
alternativa diferente al lavado con el detergente enzimatico. (WEST, 2021)

o Utilizacion de detergente enzimatico: El objetivo de este método es eliminar
la suciedad organica e inorgdnica de objetos y superficies de manera manual o mecénica,
empleando agua y detergente enzimatico. Es imprescindible pasar por alto este paso o usar
otros tipos de productos de limpieza por cualquier motivo. Este proceso es crucial antes de
la desinfeccion intensiva o la esterilizacion, dado que la limpieza fisica disminuye la carga
biologica, lo que favorece la salida del proceso de esterilizacion. (WEST, 2021)

. Proteccion del equipo: El equipamiento médico quirtrgico se produce de
diversos materiales, la exposicion cotidiana a elementos organicos, agua y sustancias
quimicas puede provocar reacciones que modifican su funcionalidad y pueden provocar
sucesos negativos durante la intervencidn quirGrgica. Para prevenir, el resguardo y la
conservacion del equipo son esenciales. Este procedimiento puede realizarse mediante un
plan de mantenimiento preventivo (lubricacién) y correctivo del aparato. Reducir el 6xido.
(WEST, 2021)

. Mantenimiento Preventivo (lubricacion): Los lubricantes son compuestos
que reducen la friccion directa entre superficies solidas, impidiendo de esta manera que una
se deslice sobre la otra. Esto disminuye el desgaste. Los lubricantes inadecuados para el
dispositivo o que dejen particulas en su superficie pueden obstaculizar la esterilizacion,

generar subproductos perjudiciales y perjudicar el aparato o el esterilizador.

Para prevenir la contaminacion cruzada, es vital mantener los puntos de friccion

siempre limpios de corrosion, evitando asi la acumulacion de humedad y residuos solidos



sanguineos, lo que incrementa el ataque corrosivo y el riesgo de infecciones en el sitio de

procedimiento. (WEST, 2021)

. Mantenimiento Corrosionado (Supresion de 6xido): El contacto con
sustancias quimicas, una nadecuada lubricacién o la exposicidbn a componentes organicos
pueden provocar corrosion en el equipo y acumulaciones de materia organica, creando asi
una biopelicula. La presencia de corrosion provoca que el choque mecénico entre los
componentes aniquilice la capa pasiva del equipo. Los articulos que luichan contra la
corrosion deben ser compatibles con el material utilizado en la produccion del aparato.
(WEST, 2021)

o Desinfeccién avanzada (DAN): Hace alusion a productos y procedimientos
que facilitan la erradicacion de todos los microorganismos, incluyendo los virus lipofilicos,
hidrofilicos y Mycobacterum tuberculosis. Este tipo de productos no inciden en un extenso
espectro de esporas bacterianas y se utilizan para desinfectar dispositivos y aparatos
semicriticos que interactian con la piel impura y mucosa. No penetran en superficies
corporales y, debido a las caracteristicas de los materiales, no son susceptibles a procesos de
esterilizacion. Los DAN autorizados comprenden Ortoptaldehido (0,55%), Glutaraldehido
del 2% y Per6. (WEST, 2021)

. Evaluacion del desinfectante de alta calidad: Existen multiples factores que
provocan que los desinfectantes de alta concentracion disminuyan o desaparezcan. Para
garantizar el proceso, resulta crucial realizar un seguimiento constante del sistema de
desinfeccion y verificar la idoneidad del producto. Incorporan ciertos elementos que
provocan una inactivacion precoz del DAN: El equipo o herramientas no estan totalmente

libres de materia organica durante la mmersion (mala técnica de limpieza), el equipo debe



estar totalmente despejado de jabon y totalmente seco previo a la mnmersion, solucion no
reciente, elevada concentracion de carga organica, manipulacibn incorrecta 'y

almacenamiento de la soluciéon hecha. (WEST, 2021)



7.4 Marco Legal
Seglin la estructura y procedimientos de este tipo de nvestigacion, es imprescindible
examinar todas las leyes vinculadas al tema de estudio en cuestion. Por lo tanto, se discutira
nformacion relevante acerca de la constitucion, leyes y regulaciones generales acerca de este
asunto de gran relevancia que es la esterilizacion de los productos médico-quirtrgicos
proporcionados por las tiendas comerciales en Valledupar. Para respaldar la propuesta de

investigacion, se sefalan las siguientes leyes:

De acuerdo con la constitucion politica de Colombia (1991)

Anexo II: Respecto a los derechos, las garantias y las obligaciones.

Segundo Capitulo: Acerca de los derechos socioecondmicos y culturales.

Art. 49. Establecido por el Acto Legislativo No 02 de 2009.

El cuidado de la salud y el saneamiento del medio ambiente son servicios publicos
que son responsabilidad del Estado. Se asegura a todos los individuos el acceso a los

servicios de fomento, salvaguarda y rehabilitacion de la salud.

Decreto 2309 de 2002.

El Articulo 8° del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en la Atencion de
Salud, que establece el Sistema General de Seguridad Social en Salud, establece que el
Ministerio de Salud elaborard las normas de calidad y emitird la reglamentacion requerida
para la implementaciéon de lo estipulado en el mencionado decreto, garantizara su constante
actualizacién y su uso en beneficio de los usuarios, y proporcionard apoyo técnico a los

miembros del Sistema con el objetivo de proporcionar asistencia técnica.



Tomo I Capitulo 1

Reglamentos generales

Articulo inicial. Objeto y campo de uso. FEste decreto busca regular el sistema de
registros sanitarios, permisos de comercializacidon y supervision sanitaria en lo concerniente
a la produccioén, procesamiento, envasado, almacenamiento, exposicion, uso, importacion,
exportacion, comercializacion y mantenimiento de los dispositivos médicos para uso
humano. Estos criterios seran obligatorios para todas las personas o entidades que se ocupen

de estas actividades en el territorio nacional.

Parafrasis. Los dispositivos médicos de medida y los reactivos para diagndstico in

vitro estan excluidos del cumplimiento de las normas del presente decreto.

Articulo 4°. Normas esenciales de seguridad y operacion de los aparatos médicos.
Los dispositivos médicos deben adherirse a las normas de seguridad y operacion dictadas por
el fabricante, conforme a su propdsito inicial. Al elegir las soluciones mas apropiadas para
los riesgos asociados al uso de dispositivos médicos, el fabricante implementara los

siguientes criterios, siguiendo la secuencia que se detalla a continuacion:

a) Suprimir o disminuir los riesgos tanto como sea posible (seguridad intrinseca al
disefio y a la produccion); b) Implementar las medidas de proteccion adecuadas,
incluso alarmas, si fueran requeridas, ante los riesgos que no sean eliminables; c)
Comunicar a los usuarios sobre los riesgos residuales debido a la eficacia

msuficiente de las medidas de proteccion implementadas;



Capitulo III Parte I

Buenas practicas de produccion y certificados de capacidad para almacenar y

calentar los aparatos médicos.

Articulo 8. Buenas practicas en la produccion de aparatos médicos. Los negocios
encargados de producir, semielaborar, envasar y empaquetar dispositivos médicos, para su
operacion, deben adherirse a las Buenas Practicas de Manufactura de Dispositivos Médicos

(BPM) que el Ministerio de la Proteccion Social ha establecido para tal fin.

Articulo 9. Certificado de buenas practicas de produccion. Es responsabilidad del
Instituto Nacional de Supervision de Medicamentos y Alimentos, Invima, expedir el
Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas en la Fabricacion de Dispositivos Médicos,

debiendo comprobar su implementacién y cumplimiento a través de visitas regulares.

Articulo 10. Certificado de Habilidad para Almacenar y Acondicionar Dispositivos
Meédicos, CCAA. Todos los locales de importacion y venta de aparatos médicos deben
satisfacer los requisitos de capacidad para almacenar y acondicionar, los cuales se

determinaran por el Ministerio de la Proteccion Social

Normativa 4725 de 2005

Por la normativa del sistema de registros sanitarios, autorizacidn para la venta y
supervision sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, se otorga a un individuo
o entidad la facultad de fabricar, vender, importar, exportar, empaquetar/embalar, procesar,
emitir y/o guardar/vender un dispositivo médico, equipo biomédico de tecnologia regulada o

equipo biomédico de tecnologia regulada.



Resolucion 4002 de 2007

Se determind que, para todos los locales importadores y vendedores de dispositivos
médicos, el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los
Dispositivos  Médicos, (CCAA), debe satisfacer los requisitos de capacidad de
almacenamiento y acondicionamiento, que se determmnardn porel Ministerio de la Proteccion
Social.  El articulo 11 del Decreto 4725 de 2005 establece que el Instituto Nacional de
Supervision de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, tiene la responsabilidad de expedir el
Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, a través de la ejecucion

de visitas regulares.

ARTICULO 1° - Implementar el Manual de Requisitos de Capacidad para
Almacenar y/o Acondicionar Dispositivos Médicos, que se halla en el anexo técnico que

constituye un componente esencial de esta resolucion.
ARTICULO 2°. - Esta resolucion se aplica desde la fecha en que se publico.
Resolucion del afio 2014, niimero 2003

Se establecen los procesos y condiciones para la nscripcion de los Prestadores de

Servicios de Salud y la habilitacion de dichos servicios de salud.

Articulo 1. Elemento. Esta resolucion busca establecer los procedimientos y
condiciones para la inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y la habilitacion de
dichos servicios, ademas de adoptar el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion

de Servicios de Salud, que constituye un componente esencial de esta resolucion.



Articulo 2. Zona de uso. Esta resolucion se aplica a:

2.2.1. Las Entidades que Ofrecen Servicios de Salud.

2.2 Los Profesionales de Salud Independientes.

3.2.3. Los Servicios Especiales de Transporte para Pacientes.

2.4. 2. Las organizaciones cuyo proposito social no se limita a la prestacion de
servicios sanitarios, que, debido a las necesidades inherentes a su actividad, ofrezcan
unicamente servicios de baja complejidad y consulta especializada, que no contemplen

servicios de hospitalizacidon ni intervenciones quirirgicas.

2.5. En el dmbito de su jurisdiccidon, las Organizaciones Departamentales y Distritales

de Salud.

Parafrasis. Esta resolucion, junto con el manual adoptado en este lugar, no define
competencias para el talento humano, ya que estas estan reguladas en el marco legal

pertinente.

Articulo 3. Condicionesde autorizacion que los Proveedores de Servicios de Salud
deben satisfacer. Para ser admitidos y mantenidos en el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad en la Atencion de Salud, los Proveedores de Servicios de Salud deben satisfacer las

siguientes condiciones:

3.1. Capacidad Administrativo-Técnica.

3.2. Suficiencia Financiera y Patrimonial.

3, 3. Habilidad en Tecnologia y Ciencia.



Parafrasis. Las especificaciones, normas, criterios y pardmetros de las condiciones
para ser habilitados se encuentran definidas en el Manual de Inscripcion de Prestadores de
Servicios de Salud y Habilitacion de Servicios de Salud, que se ha establecido con la presente

resolucion.

Articulo 4. Registracion y autorizacion.

Cada proveedor de servicios sanitarios tiene que estar registrado en el Registro
Especial de Proveedores de Servicios de Salud (REPS) y poseer al menos un servicio
autorizado. La inscripcion y habilitacion de los prestadores de servicios de salud deben
llevarse a cabo conforme a lo estipulado en el Manual de Inscripcion y Habilitacion de

Prestadores de Servicios de Salud, aprobado con esta resolucion.

Resolucion 2968 de 2015

Por lo que se definen las normas de salud que deben satisfacer los centros que
producen y ajustan dispositivos médicos de tecnologia ortopédica externa situados en el

territorio nacional.

Resolucion 2183 de 2004

Ministerio de la Proteccidon Social

Porla cual se adopta el Manual de Buenas Practicas de Esterilizacion para Prestadores

de Servicios de Salud.

Que las infecciones nosocomiales representan un problema y una amenaza
permanente, tanto para los enfermos como para el personal que los maneja, para lo cual se

hace necesario establecer procedimientos y actividades en las centrales de esterilizacion,



tendientes a garantizar que los elementos e msumos que alli se distribuyen cumplan con todos
los pasos del proceso de esterilizacion y que la certificacion fisica, quimica y bioldgica se

cumpla de forma adecuada.
Capitulo Primero
Articulo Disposiciones generales

Articulo 1 Funcionalidad. Esta resolucion busca definir los requisitos de salud que
deben satisfacer los establecimientos que producen y ajustan dispositivos médicos de

tecnologia ortopédica externa.

Articulo 2. Ambito de uso. Esta normativa se implementara en los centros que
producen y ajustan dispositivos médicos de tecnologia ortopédica externa, situados en el

territorio nacional.
Capitulo III

Normativas de salud que los establecimientos que producen y ajustan dispositivos

médicos a medida de tecnologia ortopédica externa deben respetar.

Articulo 8. Necesidades de higieney salud, tanto locales como de personal. 1os
centros que producen y modifican dispositivos médicos de tecnologia ortopédica externa

deben satisfacer los siguientes requisitos de higiene, salubridad y personal:
Necesidades generales.

8.1.1. Los aparatos médicos de tecnologia ortopédica externa que se producen y
ajustan en estos lugares necesitan la aprobacion médica especializada. Para ello, los

encargados de los establecimientos deben llevar a cabo las actividades generales siguientes:



8.1.1.1. Previa lectura y entendimiento de la receta médica.
8.1.1.2. Evaluacion, medicion e impresion del usuario.
8.1.1.3. Transmisiéon de la solicitud de produccion.
Resolucion 914 del 2025

Por la cual se adopta el Manual de Requisitos para la Implementacién de las Buenas

Practicas de Reprocesamiento de Dispositivos Médicos y Elementos Reutilizables DMER
Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucion aplican a los siguientes destinatarios:

2.1. Prestadores de servicios de salud - PSS que usen DMER para la atencion en

salud y realicen reprocesamiento de estos.
2.1.1. Las instituciones prestadoras de servicios de salud — IPS.
2.1.2. Los profesionales independientes de salud - PL
2.1.3. Las entidades con objeto social diferente - EOSD.
2.1.4. El transporte especial de pacientes — TEP.

2.2. Operadores externos de esterilizacion - OEE que ofertan a los prestadores de
servicios de salud - PSS, en las etapas de empaque y esterilizacion de dispositivos médicos

y elementos reutilizables - DMER por contrato/convenio, y realizan el transporte y entrega.



CAPITULO 11

Centrales de reprocesamiento de dispositivos médicos y elementos reutilizables

Articulo 3. Reprocesamiento de DMER. El reprocesamiento de dispositivos
médicos y elementos reutilizables - DMER debe ser realizado por todos los prestadores de
servicios de salud - PSS aplicando cada una de las etapas y actividades descritas en el manual
adoptado por la presente resolucion. Dicho reprocesamiento se desarrollara en la central de
reprocesamiento de una IPS, o en ambientes o areas adaptadas por los PSS que son

exceptuados de contar con central de reprocesamiento de DMER

Articulo 4. Prestadores de servicios de salud — PSS obligados a contar con
central de reprocesamiento de DMER. Estan obligados a contar con central de

reprocesamiento de DMER propia, los siguientes PSS:

4.1. Los PSS que tienen habilitados servicios del grupo quirdrgico.

4.2. Las instituciones prestadoras de servicios de salud - IPS con servicios de alta
complejidad que requieran dispositivos médicos y elementos reutilizables - DMER
reprocesados.

4.3. Las IPS con convenios de docencia - servicio para la formacion, capacitacion,
entrenamiento y escenario de practica para el reprocesamiento de DMER; aun cuando
presten servicios de mediana y baja complejidad.

Paragrafo. Los prestadores de servicios de salud - PSS deben identificar, analizar y



evaluar el riesgo de IAAS con fundamento en el articulo 10 de la Resolucién 1229 de 2013

o0 la norma que la modifique, adicione o sustituya.



8. Disefio metodologico
8.1 Tipo de Estudio
De igual manera, la mvestigacion es de tipo descriptivo y corte transversal, ya que
busca analizar y describir el nivel de adherencias a los procesos de esterilizacion del material
médico-quirirgico proveniente de casas comerciales en una institucion hospitalaria de

Valledupar durante el afio 2026.

Este tipo de estudio permite observar, en un Unico momento temporal, las
caracteristicas y condiciones presentes en el contexto de investigacidon sin manipular las
variables, brindado una vision general de la situacién actual. Su proposito es detallar lo que
ocurre en el entorno hospitalario respecto a la aplicacion de los protocolos de esterilizacion,

basandose en la observacion y recoleccion de nformacion empirica. (ATLAS.ti, 2024)

En este sentido, se trata de una investigacion de campo, ya que la informacion sera
recolectada directamente del entorno donde ocurren los hechos, es decir, en las centrales de
esterilizacion de las instituciones seleccionadas. Este tipo de enfoque facilita obtener datos
reales y verificables acerca de la aplicacion de los protocolos de esterilizacion, permitiendo
identificar las practicas, los niveles de cumplimiento y los factores que mfluyen en la

adherencia del personal a las normas establecidas.

8.1.1 Tipo de Investigacion
La investigacion se enmarca en el paradigma cuantitativo, adoptando un enfoque
positivista, lo que implica la recopilacion de datos medibles y la aplicacion de métodos

estadisticos para garantizar la objetividad y validez de los resultados.



8.2 Poblacion
La poblacion de estudio va orientada a 12 colaboradores vinculados al area de cirugia

en los procesos de esterilizacion de una institucion hospitalaria de la ciudad de Valledupar.

8.3 Operacionalizacion de las Variables
Se realizar4 una medicion de las variables de estudio de acuerdo con su naturaleza y
nivel de medicion de un analisis de las variables de tipo nominal, ordinal e intervalo. (Ver

anexo 2).

Para dar cumplimiento al tercer objetivo especifico, donde se propone un plan de
mejora en base a los resultados obtenidos, el cual va orientado a fortalecer la adherencia al
protocolo institucional para el proceso de esterilizaciébn del material médico-quirdrgico
proveniente de las cosas comerciales, y teniendo en cuenta la normativa vigente, en el anexo
5 se plasma una version del plan de mejora preliminar ajustado a los resultados obtenidos

tras la aplicacion del instrumento.

8.5 Unidad de Analisis

Las unidades de andlisis se componen por los criterios de inclusion, los cuales
delimitan aspectos a considerar para la recoleccion de datos, sumado a los criterios de
exclusion que se condicionan a elementos que no forman parte por diversos motivos de los

métodos de deteccion de la informacion (Ver Anexo 2. Operacionalizacion de variables)

8.5.1 Criterios de Inclusion
En relacién con los criterios de inclusién para el estudio, se toma en cuenta: todo
personal profesional de Instrumentacion QuirGrgica y auxiliar de enfermeria objeto de

estudio y que deseen participar voluntariamente.



8.5.2 Criterios de Exclusion

Conrelacion alos criterios de exclusion del estudio, no se tendra en cuenta al personal
de salud que labore en la institucion objeto de estudio y que desempene un perfil diferente al
de instrumentador quirtrgico o auxiliar de enfermeria, asi como a quienes no deseen

participar voluntariamente.

8.6 Técnicas de Recoleccion de la Informacion

8.6.1 Fuentes Primarias

Define que las fuentes de primarias, son los datos que se obtienen directamente del
contexto que conforman el problema de andlisis de la investigacion. A efectos del estudio
actual, las fuentes primarias se conforman por un cuestionario de escala de Likert (varias
opciones de respuesta) el cual serd aplicado a la muestra de 12 participantes expuestos en el

proyecto, el cual se compone por 12 items. (SAMPIERI, 2020)

Instrumento: El cuestionario estructurado tipo Likert estd disefiado para evaluar la
adherencia a los procesos de esterilizacion del material médico-quirdrgico proveniente de

casas comerciales.

Los items se distribuyen en torno a los siguientes aspectos:

o Conocimiento de protocolos institucionales.

o Aplicacién de métodos fisicos y quimicos de esterilizacion.
o Verificacion de trazabilidad, empaques y rotulado.

« Mantenimiento preventivo de equipos Yy pruebas de control.
» Capacitacion del personal en los procesos.

o Auditorias internas sobre los procedimientos.



o Cumplimiento de la normativa vigente.

Las opciones de respuesta utilizadas son de tipo:

o Dicotomicas: Si/No.
o Ordinales: Siempre, A veces, Nunca; Cumple completamente, Cumple parcialme nte,

No cumple.

La aplicacion del cuestionario se realizard de manera directa con los participantes,

garantizando la confidencialidad de la informacion y su uso exclusivo con fines académicos.

8.6.2 Fuentes Secundarias
Las fuentes secundarias de la investigacion actual estan constituidas por antecedentes,

articulos, revistas, estadisticas y exploracion bibliografica referente a la tematica.

8.7 Analisis y Presentacion de la Informacion

La informacién sera examinada utilizando técnicas disefiadas para recopilar y
procesar datos, los cuales se analizaran y presentaran en forma de resultados que respondan
a los objetivos del estudio. Dado que la investigacion adopta un enfoque cuantitativo, el

analisis de los datos se realizara mediante célculos de estadistica descriptiva.

8.7.1 Analisis de la Informacion

Los datos recopilados seran procesados mediante estadistica descriptiva, utilizando el
programa Excel 2023. Para ello, la informacion obtenida se organizard en tablas y graficos
que representaran la frecuencia absoluta y relativa. Posterior a ello, los datos reflejados son
viables al andlisis de datos para evaluar la adherencia a los procesos de esterilizacion de los

syjetos de objeto de estudio.



8.7.2 Presentacion de la Informacion

Culminada la etapa de procesamiento se analiza la informacion exponiendo un
andlisis comparativo de los resultados con el estado del arte, develando conclusiones y
recomendaciones en el programa Word 2023 para la presentacién del proyecto en su version
final al comité de investigacion programa y facultad de salud. La cual la informacion sera

presentada por gréficos interpretados.

8.7.3 Difusion de la Informaciéon
La informacion seré difundida adjuntando el archivo final de la investigacion para su
difusion a asesor, comité y facultad, para las respectivas correcciones en pro de mejorar el

trabajo y su posterior sustentacion.

8.8 Aspectos Eticos de la Investigacién
Los principios éticos estan basados segun la Resolucion N° 008430 de 1993 (4 de

octubre 1993).

v Investigacion sin Riesgo: se utilizan técnicas y procedimientos de
investigacion fundamentados en documentos retrospectivos, donde no se efectua
ninguna intervencion o alteracion de las variables biologicas, fisiologicas,
psicologicas o sociales de las personas involucradas en el estudio, incluyendo la
revision de formularios epidemiol6gicos, entrevistas y encuestas. Principio de
Totalidad/Integridad: La integridad/totalidad, esta relacionado con desintegracion o
ruptura de la salud de la persona en aspectos corporales psicoldgico y axiologico.

v Principio Respeto a la Persona: promover el respeto del sujeto

investigado en lo social culturales, econdmicas, étnicas, ecoldgicas, etc.



v Principio de Beneficencia: se busca el bienestar de las personas

participantes en la investigacion sin generar lesiones o dafio a su integridad.



9. Resultado y discusion de la Informacion

9.1 Analisis de Resultados

En esta seccion se presentan los resultados de la investigacion, representadas en tablas
y graficas que son analizadas para determinar una postura ante las evidencias contundente
detectadas por medio de la aplicacién de nstrumento de recoleccion de datos a la poblacion

objeto de estudio.

Tabla 1 ;Qué nivel de conocimiento tiene sobre el protocolo institucional parala esterilizacion del material proveniente
de las casas comerciales?

Opciones Cantidad Porcentaje %
Ninguno 0 0%
2. Bajo 0 0%
3. Moderado 1 8.33%
4. Alto 9 75%
5. Muy alto 2 16.67%
Total 12 100%

Fuente: Elaboracion propia (2026)

Grdfico 1 ;Qué nivel de conocimiento tiene sobre el protocolo institucional para la esterilizacion del material
proveniente de las casas comerciales?
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Los resultados muestran que el nivel de conocimiento sobre el protocolo institucional
de esterilizacion es en su mayoria elevado. El 75% de los encuestados se encuentra en un
nivel alto, mientras que el 16,7% alcanza un nivel muy alto, lo que refleja que gran parte del
personal tiene un adecuado dominio de los procedimientos. No obstante, un 8,3% se ubica
en un nivel moderado, lo cual indica la necesidad de fortalecer los procesos de formacion.
En términos generales, se evidencia un contexto positivo que favorece la seguridad del

paciente y el cumplimiento de los estindares de calidad.

Al comparar estos hallazgos con el estudio de Angarita (2022), se observa coherencia
en cuanto a la importancia del conocimiento del personal en los procesos de esterilizacion,
ya que este autor identifica que las deficiencias en la formacion estan relacionadas con
mayores riesgos de infecciones asociadas a la atencidn en salud. Aunque en el presente
estudio predomina un nivel alto de conocimiento, ambos coinciden en la necesidad de

fortalecer la capacitacion como estrategia clave para garantizar la seguridad del paciente.

Tabla 2 ;En qué medida se aplica el protocolo institucional para la esterilizacion en los procesos del material
médico- quirurgico proveniente de las casas comerciales?

Opciones Cantidad Porcentaje %
1. No se aplica 0 0%
2. Seaplica de forma ocasional 0 0%
3. Seaplica en la mayoria de los procesos 0 0%
4. Se aplica de manera constante 5 58.3%
5. Se aplica rigurosamente 7 41.7%
Total 12 100%

Fuente: Elaboracion propia (2026)



Gridfico 2 ;En qué medida se aplica el protocolo institucional para la esterilizacion en los procesos del material médico-

quirurgico proveniente de las casas comerciales?
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En cuanto a la implementacion del protocolo mstitucional, el 58,3% de los
participantes sefiala que este se lleva a cabo de manera constante, mientras que el 41,7%
manifiesta que se aplica rigurosamente. FEstos datos evidencian un alto grado de
cumplimiento de los lineamientos establecidos, demostrando el compromiso del personal con
la correcta ejecucion de los procesos de esterilizacion. Sin embargo, resulta necesario
fortalecer las estrategias institucionales para lograr que todos los colaboradores alcancen un
nivel de aplicacion completamente riguroso. Al compararlo con Aparicio y Parra (2021), se
coincide en que el cumplimiento de los procesos de esterilizacion es fundamental para
garantizar la calidad del servicio y la seguridad del paciente. Asimismo, estos autores
destacan la importancia de la supervision y el control continuo para mantener altos estandares

en los procesos.



Tabla 3; Utiliza métodos fisicos (autoclave) o quimicos (oxido de etileno, plasma) seguin el tipo de material?

Opciones Cantidad  Porcentaje %
1. Siempre 12 100%
2. A veces 0 0%
3. Nunca 0 0%
Total 12 100%

Fuente: Elaboracion propia (2026)

Grifico 3 ;Utiliza métodos fisicos (autoclave) o quimicos (oxido de etileno, plasma) segun el tipo de material?
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Fuente: Elaboracion propia (2026)

El 100% de los encuestados afirma que siempre emplea métodos fisicos o quimicos
de esterilizacion de acuerdo con el tipo de material. Este resultado pone en evidencia un
cumplimiento total de los protocolos establecidos, asi como una practica profesional
adecuada en el manejo del material médico-quirtirgico. De igual forma, refleja un alto nivel
de responsabilidad y conocimiento en la eleccion de los métodos de esterilizacidon, aspecto
fundamental para la prevencion de infecciones. En relacion con lo planteado por Cristina

(2023), se evidencia coherencia, ya que este autor destaca que la correcta seleccion y



aplicacion de los métodos de esterilizacidon es esencial para garantizar la seguridad del

paciente y evitar infecciones en los procedimientos quirirgicos.

Asimismo, evidencia el compromiso del personal con la calidad en la atencion y la
seguridad del paciente. No obstante, es importante mantener estos estandares mediante

procesos continuos de control, supervision y actualizacion del conocimiento.

Tabla 4 ;Existe un sistema institucional que permita la trazabilidad del material ingresado por las casas
comerciales para el uso en pacientes?

Opciones Cantidad Porcentaje %
1. No existe ningiin sistema de 0 0%
trazabilidad
2. Existe, pero no se aplica 0 0%
3. Seaplica en la mayoria de los casos 5 41.7%
4. Seaplica de forma rigurosa y con 7 58.3%

validacion documental

Total 12 100%

Fuente: Elaboracion propia (2026)

Gridfico 4 ;Existe un sistema institucional que permita la trazabilidad del material ingresado por las casas
comerciales para el uso en pacientes?
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En relacidon con la existencia de un sistema institucional de trazabilidad, el 58,3% de
los encuestados indica que este se aplica de manera rigurosa y con validacion documental,
mientras que el 41,7% sefala que se implementa en la mayoria de los casos. Esto evidencia
que la institucion dispone de mecanismos establecidos para el seguimiento del material; sin
embargo, se identifican oportunidades de mejora en cuanto a la uniformidad de su aplicacion.
El fortalecimiento de este proceso permitira optimizar el control, la seguridad y la calidad en

la atencion.

En relacion con lo expuesto por Aparicio y Parra (2021), se observa coherencia, ya
que estos autores destacan la trazabilidad como un elemento clave para garantizar el control
y la calidad en los procesos de esterilizacion. Asimismo, sefalan que el seguimiento
adecuado del material permite minimizar riesgos y asegurar la seguridad del paciente. En

este sentido, los resultados del estudio evidencian un avance importante en la institucion.

Tabla 5 ;Con que firecuencia verifica el material médico - quirurgico proveniente de las casas comerciales este
correctamente empacado rotulado antes del almacenamiento y entrega?

Opciones Cantidad Porcentaje %
1. Nunca 0 0%
2. Ocasionalmente 0 0%
3. Frecuentemente 6 50%
4. Muy frecuente 6 50%
Total 12 100%

Fuente: Elaboracion propia (2026)



Gridfico 5 ;Con que frecuencia verifica el material médico - quirurgico proveniente de las casas comerciales
este correctamente empacado rotulado antes del almacenamiento y entrega?
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Los resultados evidencian que el 50% del personal encuestado verifica el material
médico-quirirgico de forma frecuente, mientras que el otro 50% lo realiza muy
frecuentemente, sin registrarse respuestas en las opciones de menor frecuencia. Esto
demuestra un alto nivel de compromiso en la verificacion del material antes de su
almacenamiento y entrega, lo cual es clave para garantizar la calidad, integridad y correcta
rotulacion de los msumos. Esta practica contribuye directamente a la seguridad del paciente
y a la trazabilidad del material. No obstante, aunque los resultados son positivos, se podria
fortalecer esta actividad para que todo el personal la realice de manera constante, asegurando

asi la estandarizacion del proceso.

Este hallazgo serelaciona con lo expuesto por Valentina Angarita (2022), quien sefiala
que la correcta aplicacion de los procesos de esterilizacion y control del material es
fundamental para prevenir infecciones asociadas ala atencion en salud (IAAS). Sin embargo,

la autora también destaca que, aunque existan buenas practicas, es necesario fortalecer la



supervision y capacitacion continua para garantizar la estandarizacion de los procesos,

aspecto que también se sugiere mejorar en el presente estudio.

Tabla 6 ;Con que frecuencia utiliza detergente enzimdtico para la limpieza y desinfeccion del instrumental?

Opciones Cantidad Porcentaje %
1. Nunca 0 0%
2. Rara vez 0 0%
3. Ocasionalmente 0 0%
4. Frecuentemente 0 0%
5. Muy frecuente 12 100%
Total 12 100%

Fuente: Elaboracion propia (2026)

Grifico 6 ;Con que frecuencia utiliza detergente enzimdtico para la limpieza y desinfeccion del instrumental?
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El 100% de los encuestados afirma que utiliza detergente enzimatico muy
frecuentemente en la limpieza y desinfeccion del instrumental. Este resultado refleja una
excelente adherencia a los protocolos establecidos, ya que el uso de este tipo de detergente
es fundamental para la eliminacion eficaz de residuos organicos, como sangre y tejidos, que
pueden mterferir con los procesos de esterilizacién. La uniformidad en las respuestas

evidencia un adecuado nivel de conocimiento y cumplimiento por parte del personal, lo cual



favorece la calidad del proceso y reduce el riesgo de infecciones asociadas a la atencion en
salud. Este resultado es coherente con lo planteado por Michaela Lupu (2024), quien
establece que la limpieza constituye una fase critica dentro del proceso de esterilizacion, ya
que permite la eliminacién de residuos organicos que podrian mterferir con la accion de los

agentes esterilizantes.

En este sentido, los hallazgos reflejan un cumplimiento Optimo de esta etapa. No
obstante, es importante mantener procesos de supervision y control continuo que garanticen

la calidad y sostenibilidad de estas practicas.

Tabla 7 ;Con qué periodicidad se realiza el mantenimiento preventivo del autoclave o equipo de esterilizacion?

Opciones Cantidad Porcentaje %
1. Diariamente 0 0%
2. Semanalmente 1 8.3%
3. Mensualmente 11 91.7%
4. Nunca 0 0%
Total 12 100%

Fuente: Elaboracion propia (2026)

Grifico 7 ;Con qué periodicidad se realiza el mantenimiento preventivo del autoclave o equipo de
esterilizacion?
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En cuanto al mantenimiento preventivo del autoclave, el 91,7% de los participantes
indica que se realiza de manera mensual, mientras que un 8,3% sefiala que se lleva a cabo
semanalmente. Estos resultados muestran que existe una planificacion definida para el
mantenimiento de los equipos de esterilizacion, lo cual es fundamental para garantizar su
correcto funcionamiento y prolongar su vida atil. Sin embargo, la baja proporcion de
mantenimiento mas frecuente sugiere que se podrian implementar controles adicionales o
revisiones mas periddicas, con el fin de prevenir posibles fallas y asegurar la continuidad y

eficacia de los procesos de esterilizacion.

Este resultado se relaciona con lo expuesto por Duarte (2022), quien sefiala que el
mantenimiento 'y control de los equipos son fundamentales para garantizar la calidad y
seguridad en los procesos de esterilizacion. Asimismo, destaca la mmportancia de las
auditorias y revisiones periddicas para prevenir fallas. En este sentido, los hallazgos reflejan
un cumplimiento aceptable. No obstante, se sugiere fortalecer la periodicidad del

mantenimiento para optimizar la eficacia del proceso.

Tabla 8 ;Con qué frecuencia realiza la prueba de Bowie- Dick?

Opciones Cantidad Porcentaje %
1. Diariamente 4 33.3%
2. Semanalmente 0 0%
3. Con cada carga de material de 0 0%
osteosintesis
4. Con la carga inicial 8 66.7%
Total 12 100%

Fuente: Elaboracion propia (2026)



Grifico 8 ;Con qué frecuencia realiza la prueba de Bowie- Dick?
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Los resultados indican que el 66,7% del personal realiza la prueba de Bowie-Dick
con la carga imicial de la autoclave, mientras que el 33,3% la lleva a cabo diariamente. Esto
evidencia que el personal reconoce la importancia de esta prueba como un método de control
para verificar la correcta eliminaciéon de aire y el adecuado funcionamiento del equipo. Si
bien realizarla al micio de la jornada es una practica aceptable, el grupo que la ejecuta
diariamente demuestra un mayor nivel de rigurosidad en el control del proceso. Por ello, seria
recomendable promover su aplicacion diaria de manera generalizada, conel fin de fortalecer

la seguridad y confiabilidad en los procesos de esterilizacion.

Este hallazgo se relaciona con lo planteado por RIUZ (2025), quien destaca que los
controles fisicos, quimicos y biologicos son fundamentales para garantizar la efectividad del
proceso de esterilizacion. Asimismo, resalta la immportancia de verificar el correcto
funcionamiento del equipo en cada ciclo. En este sentido, los resultados muestran un buen
nivel de cumplimiento. No obstante, se recomienda estandarizar su aplicacion para fortalecer

la seguridad del proceso.



Tabla 9 ;Cuantas veces ha recibido capacitacion sobrelos protocolos y procedimientos de esterilizacion en el
ultimo aiio?

Opciones Cantidad Porcentaje %
1. Ninguna 2 16.7%
2. 1vez 6 50%
3. 2a3veces 3 25%
4. Mas de 3 veces 1 8.3%
Total 12 100%

Fuente: Elaboracion propia (2026)

Grifico 9 ;Cuantas veces ha recibido capacitacion sobre los protocolos y procedimientos de esterilizacion en
el ultimo afio?
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Los datos muestran que el 50% del personal recibid capacitacion una vez durante el
ultimo afio, el 25% entre dos y tres veces, el 16,7% no ha recibido ninguna y tnicamente el

8,3% ha participado en mas de tres capacitaciones.

Esto permite identificar que, si bien la mayoria del personal ha tenido acceso a algiin
tipo de formacion, la frecuencia de las capacitaciones no es uniforme ni constante. La
existencia de personal sin capacitacion representa una limitacion relevante, considerando que
los procesos de esterilizacion requieren actualizacion permanente. Por lo tanto, es importante

reforzar los programas de formacioén, incrementando su periodicidad y asegurando que todo



el personal participe, con el fin de mejorar el nivel de conocimiento y desempefio en sus

funciones.

Estos hallazgos se relacionan con el antecedente de Valentina Angarita (2022), quien
identifico que las deficiencias en la esterilizacion estan asociadas a la falta de capacitacion y
a fallas en la aplicacion de los protocolos. En este sentido, los datos del grafico confirman
que la limitada frecuencia en la formacion del personal puede incidir negativamente en la
adherencia a los procesos, aumentando el riesgo de errores y afectando la seguridad del

paciente.

Tabla 10 ;Con que frecuencia se realiza auditorias o supervisiones internas sobre el cumplimiento de los
procesos de esterilizacion?

Opciones Cantidad Porcentaje %
1. Nunca 0 0%
2. Rara vez 0 0%
3. Ocasionalmente 5 41.7%
4. Frecuentemente 5 41.7%
5. Muy frecuente 2 16.7%
Total 12 100%

Fuente: Elaboracion propia (2026)



Gridfico 10 ;Con que frecuencia se realiza auditorias o supervisiones internas sobre el cumplimiento de los
procesos de esterilizacion?
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Respecto a las auditorias o supervisiones internas, el 41,7% de los encuestados indica
que se realizan ocasionalmente, otro 41,7% manifiesta que se llevan a cabo frecuentemente
y el 16,7% sefiala que se efectian muy frecuentemente. No se reportan respuestas en las

categorias de menor frecuencia.

Estos resultados reflejan que existen mecanismos de control dentro de la institucidon,
lo cual es fundamental para verificar el cumplimiento de los procesos de esterilizacion. Sin
embargo, el hecho de que una proporcion considerable los perciba como ocasionales,
evidencias que es necesario fortalecer la regularidad de estas actividades. Aumentar Ia
frecuencia de las auditorias permitiria optimizar los procesos, identificar posibles fallas de

manera oportuna y garantizar un mayor nivel de calidad en la atencion.

Estos resultados se relacionan con el antecedente de Duarte (2022), quien, a partir de
una auditoria en una central de esterilizacion, destaca la importancia derealizar evaluaciones

mternas periodicas para medir el cumplimiento de la normativa y fortalecer la calidad en los



procesos. En este sentido, el autor resalta que las auditorias son herramientas clave para

identificar debilidades y proponer estrategias de mejora.

Tabla 11 ;Los procesos de esterilizacion del material médico quirurgico proveniente de casas comerciales
cumplen los estandares establecidos en la normativa vigente?

Opciones Cantidad Porcentaje %
1. Cumple completamente 9 75%
2. Cumple parcialmente 3 25%
3. No cumple 0 0%
Total 12 100%

Fuente: Elaboracion propia (2026)

Gridfico 11 ;Los procesos de esterilizacion del material médico quirurgico proveniente de casas comerciales
cumplen los estandares establecidos en la normativa vigente?
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Los datos reflejan que el 75% de los participantes considera que los procesos de
esterilizacion del material médico-quirtirgico cumplen completamente con los estdndares
establecidos, mientras que el 25% percibe que dicho cumplimiento es parcial No se

evidencian respuestas que indiquen incumplimiento. Esto permite inferir que existe una



valoracion generalmente favorable respecto al cumplimiento de la normativa vigente, lo cual

resulta esencial para asegurar la calidad y seguridad en los servicios de salud.

No obstante, el grupo que percibe un cumplimiento parcial pone en evidencia que
aun hay oportunidades de mejora en algunos procesos, porlo que se hace necesario continuar
fortaleciendo las estrategias de supervision, control y capacitacion para lograr un

cumplimiento total y homogéneo.

Estos hallazgos se relacionan con el antecedente de Aparicio Pico y Parra Aleméan
(2021), quienes identificaron la immportancia de mmplementar sistemas de control y
trazabilidad para garantizar el cumplimiento de los estandares de calidad en los procesos de
esterilizacion. Los autores sefialan que existen variables criticas en etapas como el empaque,
cargue y ciclo de esterilizacidon, que pueden afectar la calidad del proceso sino se supervisan

adecuadamente.

Tabla 12 ;Cudles son los principales desafios técnicos que enfrenta la institucion hospitalaria en el
cumplimiento de los protocolos de esterilizacion?

Opciones Cantidad Porcentaje %
1. Falta de equipos adecuado 0 0%
2. Deficiencias en el mantenimiento de los 3 25%

dispositivos de esterilizacion

3. Problemas con la calidad del material 0 0%
quirtrgico
4. Capacitacion msuficiente del personal 5 41.7%
5. No se presentan desafios técnicos 4 33.3%
Total 12 100%

Fuente: Elaboracion propia (2026)



Grifico 12 ;Cudles son los principales desafios técnicos que enfirenta la institucion hospitalaria en el
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En cuanto a los desafios técnicos, el 41,7% del personal identifica como principal
dificultad la mnsuficiente capacitacion, el 33,3% considera que no existen desafios técnicos,
y el 25% sefiala problemas relacionados con el mantenimiento de los equipos de
esterilizacion. No se reportan dificultades asociadas a la disponibilidad de equipos ni a la
calidad del material médico-quirtrgico. Estos resultados evidencian que, aunque una parte
del personal no percibe inconvenientes, otro grupo importante reconoce debilidades en la

formacion del talento humano y en el mantenimiento de los equipos.

En este sentido, se hace evidente la necesidad de reforzar los procesos de capacitacion
continua y optimizar los programas de mantenimiento, con el objetivo de mejorar el
cumplimiento de los protocolos y asegurar la calidad en los procesos de esterilizacion.
Valentina Angarita (2022), quien establece que las fallas en los procesos de esterilizacion

estan directamente asociadas tanto a la falta de capacitacion del personal como a deficiencias



en las condiciones operativas. La autora resalta que estas limitaciones pueden incidir en el

cumplimiento de los protocolos y aumentar el riesgo en la atencion en salud.



10. Conclusion
El desarrollo de esta investigacion permiti6 cumplir con el objetivo general, al
analizar elnivel de adherencia a los procesos de esterilizacion del material médico-quirtr gico
proveniente de casas comerciales en una institucion hospitalaria de Valledupar. A partir de
los resultados obtenidos, se evidencid que, aunque existe conocimiento sobre los protocolos
de esterilizacidon, su cumplimiento no siempre es constante, lo que puede representar un
riesgo para la seguridad del paciente y favorecer la aparicion de infecciones asociadas a la

atencion en salud.

En relacion con el primer objetivo especifico, se logro evaluar el grado de
cumplimiento de los protocolos, identificando que en la practica existen debilidades en su
aplicacion, especialmente en la verificacion del material, el uso adecuado de los métodos de
esterilizacion y el seguimiento de los procesos establecidos. Esto demuestra que no solo es

importante conocer los protocolos, sino aplicarlos correctamente en cada etapa del proceso.

Respecto al segundo objetivo especifico, se identificaron factores que afectan la
adherencia a los procesos de esterilizacion, como la falta de capacitacion continua, la poca
supervision en algunos momentos y fallas en la trazabilidad y control del material. Estos
aspectos influyen directamente en la calidad del proceso y evidencian la necesidad de

fortalecer tanto el conocimiento como el control institucional.

En cuanto al tercer objetivo especifico, se planted un plan de mejora enfocado en
fortalecer la seguridad del paciente, mediante estrategias como capacitaciones continuas,
implementacion de auditorias internas y mayor control en el cumplimiento de los protocolos.
Estas acciones buscan mejorar la calidad de los procesos y reducir los riesgos dentro del

entorno hospitalario.



En sintesis, la adherencia alos procesos de esterilizacion es fundamental en la practica
del mstrumentador quirirgico, ya que garantiza la seguridad del paciente y la calidad en la
atencion. Este estudio permite reconocer las fallas existentes y aporta herramientas para
mejorar los procesos, promoviendo una atencion mas segura, responsable y acorde con los

estandares establecidos.
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12. Presupuesto

Se presenta el presupuesto establecido para el desarrollo de las actividades:

Tabla 13. Presupuesto de investigacion

. , ., Fuente
Tipo Categoria Recurso Descripcion financiadora Monto
Recursos Infraestructura Equipo Laptop Personal
disponibles Equipo Laptop Personal
Equipo Laptop Personal
Espacios
brindados por la
Recursos Asesora Universidad. 39.430 315.440
Humanos 8hrs al mes
Reuniones
Estudiantes virtuales. 1.423.500 17.082.000
12 al mes
Fotocopias - 30 Personal $80.000
Gastos de trabajo de campo fotocopias de las
encuestas
Recursos Para traslados a las
necesarios T casas comerciales Personal $200.000
rasporte
en donde se
aplicaran las
Materiales encuestas
Papel Hojas para la Personal $60.000
impresion

Nota: elaborado por el autor, 2025
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Objetivo General

Analizar el nivel de adherencia alos procesos de esterilizacion del material médico-quirurgico proveniente de casas comerciales en una institucion hospitalaria
de Valledupar en el afo 2026

Objetivos Especifico Variable Definicion Naturaleza Escala Indicador Técnica e Instrumento de
Recoleccion
Evaluar el grado de cumplimiento Conjunto de acciones, - Verificacion del estado fisico,
de los protocolos de esterilizacion procedimientos y controles Nominal / Ordinal | rotulado y trazabilidad del material Observacion directa con lista
del material médico- Quirlrgico | Cymplimiento | aplicados por el personal Cuantitativa recibido. de chequeo y revision
p rovem§nte de s casas de los encargado para garantizar que - Registro adecuado en formato de | documental.
comerciales en la central de ) o L. .,
estilizacion de una institucion de | Procesos de | el material médico-quirtrgico recepcion (DDM-CIR-F-009).
salud. esterilizacion. | esté libre de microorganismo - Aplicacién de controles bioldgicos
antes de su uso. y quimicos en cada ciclo.
- Cumplimiento del test Bowie-Dick
y control bioldgico antes de liberar
cargas.
- Registro completo en el formato
DDM-CIR-F-008 de monitoreo de
esterilizacion.
Identificar los factores que afectan Secuencia de etapas técnicas - Disponibilidad de insumos y Encuesta estructurada y
la adherencia a los procesos de que incluyen la limpieza, equipos biomédicos en entrevista semiestructurada.
esterilizacion en la central de | Factores que | desinfeccion, control, Cuantitativa Nominal funcionamiento.
esterilizacion, considerando | inciden enla | mantenimiento y - Frecuencia de mantenimiento

aspectos técnicos, administrativos
y normativos

adherencia a
los procesos

almacenamiento de
mstrumentos y dispositivos
médicos.

preventivo de esterilizadores.

- Nivel de capacitacion del personal
en normatividad Yy protocolos.

- Existencia de supervision o
auditorias internas documentadas.




- Cumplimiento de la Resolucion
2183 de 2004 y la Resolucién 914 de
2025
Adherencia a | Grado de cumplimiento de las Revision documental y
Proponer un plan de mejorar | normas y normas establecidas por la - Nivel de cumplimiento del encuesta estructurada (escala
basado en los  resultados | protocolos de | Resolucion 2183 de 2004 y el | Cuantitativa Ordinal protocolo institucional de Likert).
obtenidos, orientado a minimizar | esterilizacion | Decreto 4725 de 2005, que / Cualitativa esterilizacion (> 90 %).
nes.gost en b segmdad del regulan los procesos de - Existencia de registros completos
paciente- esterilizacion en instituciones de trazabilidad y control por lote.
de salud. - Porcentaje de materiales externos
rechazados o reprocesados por
incumplir requisitos.
- Conformidad del proceso con las
auditorias internas o externas

Anexo 2. Operacionalizacion de variable




Universidad Popular del Cesar
Facultad Ciencias de la Salud
Programa Instrumentacion Quirirgica
Instrumento para la Recoleccion de la Informacion

Este mstrumento se basa en una técnica de encuesta que utiliza una escala Likert,
dirigida al personal que labore actualmente en la Central de Esterilizacion de una mstitucion
hospitalaria en la ciudad de Valledupar. La mformacién proporcionada serd tratada de forma
confidencial y sera utilizada tnicamente con fines académicos. Por favor elige solo una opcion
de respuesta rodeandola segin tu conocimiento, competencia y experiencia, podras responder

con total libertad y sinceridad.

1. (Qué nivel de conocimiento tiene sobre el protocolo institucional para la

esterilizacion del material proveniente de las casas comerciales?

4. Ninguno

5. Bajo

6. Moderado
7. Alo

8. Muy alto

2. (En qué medida se aplica el protocolo institucional para la esterilizacién en los
procesos del material médico-quirirgico proveniente de las casas comerciales?
1. No se aplica
2. Se aplica de forma ocasional
3. Se aplica en la mayoria de los procesos
4. Se aplica de manera constante
5. Se aplica rigurosamente
3. (Utiliza métodos fisicos (autoclave) o quimicos (6xido de etileno, plasma)
segtn el tipo de material?
a) Siempre
b) A veces

€) Nunca



4. (Existe un sistema institucional que permita la trazabilidad del material
ingresado por las casas comerciales para el uso en pacientes ?
1. No existe ningun sistema de trazabilidad
2. Existe, pero no se aplica
3. Se aplica en la mayoria de los casos
4. Se aplica de forma rigurosa y con validacion documental
5. ¢(Con que frecuencia verifica el material médico-quirirgico proveniente de las
casas comerciales este correctamente empacado y rotulado antes de
almacenamiento y entrega?
1. Nunca
2. Ocasionalmente
3. Frecuentemente
4. Muy frecuente
6. ¢(con que frecuencia utiliza detergente enzimatico para la limpieza y
desinfeccion del instrumental?
1. Nunca
2. Rara vez
3. Ocasionalmente
4. Frecuentemente
5. Muy frecuente
7. ¢Con qué periodicidad se realiza el mantenimiento preventivo del autoclave o
equipo de esterilizacion?
a) Diariamente
b) Semanalmente
€) Mensualmente
d) Nunca
8. ¢Con qué frecuencia realiza la prueba de Bowie-Dick?
a) Diariamente
b) Semanalmente
c) Con cada carga de material de osteosintesis

d) Con la carga inicial



,Cuantas veces ha recibido capacitacion sobre los protocolos y procedimientos

de esterilizacion en el ultimo ano?

a) Ninguna

b) 1 vez

€) 2a3 veces

d) Mas de 3 veces

10. ;con que frecuencia se realizan auditorias o supervisiones internas sobre el

cumplimiento de los procesos de esterilizacion?

1.

5.

Nunca

Rara vez
Ocasionalmente
Frecuentemente

Muy frecuente

11. ;Los procesos de esterilizacion del material médico quirirgico proveniente de

12.

casas comerciales cumplen los estandares establecidos en la normativa

vigente?

a) Cumple completamente

b) Cumple parcialmente

¢) No cumple

¢ Cuales son los principales desafios técnicos que enfrenta la institucidn

hospitalaria en el cumplimiento de los protocolos de esterilizacion?

a) Falta de equipos adecuado

b) Deficiencias en el mantenimiento de los dispositivos de esterilizacion

c) Problemas con la calidad del material quirtrgico

d) Capacitacion insuficiente del personal

e) No se presentan desafios técnicos



Consentimiento Informado

Titulo del estudio: Adherencia a los procesos de esterilizacion del material médico-quirtrgico

proveniente de casas comerciales en una istitucion hospitalaria de Valledupar en el afio 2026

En qué consiste:

o El proposito de esta investigacion es analizar el grado de cumplimiento y adherencia a
los protocolos de esterilizacion del material médico-quirturgico proveniente de casas
comerciales en las centrales de esterilizacion de tres instituciones hospitalarias en
Valledupar.

e Se llevara a cabo dirigida a colaboradores que participan en los procesos de
esterilizacion en las mstituciones seleccionadas.

e Toda la informacion recopilada se manejara de manera privada y solo se empleara para

propositos académicos.

Yo

(Nombres y Apellidos)

He sido informado acerca del mencionado estudio y he logrado aclarar mis inquietudes acerca

de ¢l, de modo que considero que he obtenido suficiente informacién sobre éL

He sido nformado por (Nombre del investigador)

Entiendo que mi participacion es voluntaria y expreso mi disposicion a colaborar de manera

libre y consciente.

Firma del participante Firma del mvestigador

Fecha:



Anexo. 5

Universidad Popular del Cesar
Facultad Ciencias de la Salud
Programa Instrumentacion Quirurgica

Propuesta Plan de mejora Adherencia a los procesos de esterilizacion de las casas
comerciales

Objetivo general

Optimizar el cumplimiento del protocolo stitucional para la esterilizacion del material
médico-quirtrgico proveniente de las casas comerciales, mediante las estrategias correctivas,
preventivas y de seguimiento.

Diagnostico preliminar

La observacion rigurosa de los procesos de estilizacion es fundamental para garantizar la
seguridad en la atencion de salud de los pacientes que ingresan a instituciones hospitalarias.
Sin embargo, en la practica institucional se evidencian vacios que pueden afectar la adherencia
a los protocolos establecidos. Es por ello, que, basados en la revision documental y normativa
vigente, en donde se sefiala la necesidad de implementar acciones de vigilancia, control y
capacitacion que busquen fortalecer los protocolos en las unidades de reprocesamiento,
estandarizando los procesos y con ello disminuir los riesgos asociados a la atencion en salud.
Es por ello, que, dentro de los objetivos especificos de este estudio, para el caso del tercer
objetivo especifico, se propone la elaboracion de un plan de mejora en base a los resultados

obtenidos que fortalezcan dichos procesos.

Para esta esta de la mvestigacion se disefia un plan de mejora preliminar basado en la revision
normativa y documental, anticipando brechas como aplicacion parcial del protocolo, ausencias

de auditorias entre otras.

Estrategias
Dentro de las estrategias planteadas en el plan de mejora se encuentran
1. Capacitacion continua del personal: Fortalecer el conocimiento y la aplicacion del

protocolo institucional, basados en la normativa vigente, a través de talleres, guias.

Actividades:

Se contemplan las actividades basadas en la revision normativa y documental vigente. Los

responsables y tiempos estan determinados se debe ajustar una vez se obtenga los resultados.



1. Disefio de programa de capacitacion: lider del area, recursos manuales de procesos,
aulas etc.

2. Socializacion del plan ante la institucion hospitalaria, recursos documento técnico.

Indicadores

Se establecen las variables medibles que permitan evaluar el avance y efectividad del plan de

mejora, teniendo en cuenta porcentajes de cumplimiento, trazabilidad y auditorias realizadas.

Evaluacion del impacto: mediante mecanismos para valorar los resultados del plan de mejora
por medio de revision documental, encuestas informes técnicos. Responsable coordinador/ o

lider de central de reprocesamiento, comité de calidad y seguridad paciente.

Las estrategia, actividades y demas informacién descrita anteriormente, se encuentra sujeta a
los ajusten basados en los resultados obtenidos tras la aplicacion del instrumento para medir
el nivel de adherencia de los procesos de esterilizacion del material médico- quirirgico
proveniente de las casas comerciales en una institucion hospitalaria de la ciudad de Valledupar

en el afio 2026.



